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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　腔内デバイスであって、
　前記腔内デバイスの遠位端に配置され、第１の支柱と第２の支柱との間に配置された第
１の外側頂点、第３の支柱と第４の支柱との間に配置された第２の外側頂点、前記第２の
支柱と前記第３の支柱との間に配置された第１の内側頂点、前記第４の支柱に隣接して配
置された第２の内側頂点を有する第１の円周部材、前記腔内デバイスの近位端に配置され
た第２の円周部材、および前記第１の円周部材と前記第２の円周部材との間で伸長するブ
リッジ部材を備え、
　前記第１の内側頂点は、前記第２の内側頂点から遠位に配置されて、前記第２および第
３の支柱は、前記腔内デバイスが部分的に拡張された位置にあるとき前記第２の内側頂点
から径方向を外側へ伸長する足を形成するようにされ、前記足は、前記部分的に拡張され
た位置にあるとき前記腔内デバイスの長手方向軸と略平行である、
腔内デバイス。
【請求項２】
　前記第１の外側頂点は第１の複数の外側頂点の１つであり、前記第２の外側頂点は第２
の複数の外側頂点の１つであり、前記第１および第２の複数の外側頂点は、前記長手方向
軸に沿って整列する、請求項１に記載の腔内デバイス。
【請求項３】
　前記第１の外側頂点は第１の複数の外側頂点の１つであり、前記第２の外側頂点は第２
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の複数の外側頂点の１つであり、前記第１の複数の外側頂点は、前記第２の複数の外側頂
点から前記長手方向軸に沿って近位に離される、請求項１に記載の腔内デバイス。
【請求項４】
　前記ブリッジ部材は、前記第２の内側頂点へ接続された第１の端部および前記第２の円
周部材と結合された第２の端部を有する、請求項１に記載の腔内デバイス。
【請求項５】
　さらに、前記ブリッジ部材の上に位置する少なくとも１つのアンカーを備える、請求項
１に記載の腔内デバイス。
【請求項６】
　前記ブリッジ部材は、前記ブリッジ部材の中心ゾーンに、または中心ゾーンに隣接して
配置されたプラークアンカーを有する、請求項１または４に記載の腔内デバイス。
【請求項７】
　前記第１の円周部材は、前記遠位端に配置されて前記長手方向軸の周りで円周方向に伸
長する第１の起伏リングを備える、請求項１～６のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
【請求項８】
　前記第１の円周部材（１２）は、前記遠位端に配置されて前記長手方向軸の周りで円周
方向に伸長する第１の起伏リングを備え、前記第２の円周部材は、前記近位端に配置され
て前記長手方向軸の周りで円周方向に伸長する第２の起伏リングを備える、請求項１～６
のいずれか一項に記載の腔内デバイス。
【請求項９】
　さらに、前記第１の起伏リングおよび前記第２の起伏リングを接続する複数のブリッジ
部材を備える、請求項８に記載の腔内デバイス。
【請求項１０】
　前記ブリッジ部材の各々は少なくとも１つのアンカーを備える、請求項９に記載の腔内
デバイス。
【請求項１１】
　請求項１～１０のいずれか一項に記載の腔内デバイスおよび送達デバイスを備え、前記
送達デバイスは、前記腔内デバイスが前記送達デバイスの内部で圧縮された位置にあると
き前記腔内デバイスを取り囲むように構成された被覆を備えるシステム。
【請求項１２】
　ステープルまたはステントを備える、先行する請求項のいずれか一項に記載の腔内デバ
イス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、２０１１年７月８日に出願された米国特許出願第１３／１７９，４５８号の一
部継続出願であり、当該一部継続出願は、２０１１年６月３日に出願された米国特許出願
第１３／１５３，２５７号の一部継続出願であり、当該一部継続出願は、２０１１年５月
２８日に出願された米国特許出願第１３／１１８，３８８号の一部継続出願であり、当該
一部継続出願は、２０１０年５月２９日に出願された米国特許出願第１２／７９０，８１
９号の一部継続出願であり、当該一部継続出願は、２００９年６月１１日に出願された米
国特許出願第１２／４８３，１９３号の一部継続出願であり、当該一部継続出願は、２０
０７年１２月１２日に出願されて現在米国特許第７，８９６，９１１号となっている米国
特許出願第１１／９５５，３３１号の一部継続出願である。米国特許出願第１３／１７９
，４５８号は、２０１０年７月８日に出願された米国仮特許出願第６１／３６２，６５０
号の利益を主張する。米国特許出願第１３／１１８，３８８号は、２０１０年５月２９日
に出願された米国仮特許出願第６１／３４９，８３６号の利益を主張する。本願は、２０
１２年１月２５日に出願された米国仮特許出願第６１／５９０，７７５号の利益を主張す
る。上記の出願の全ては、参照によって本明細書へ組み入れられ、本願明細書の一部分と
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される。
【０００２】
　本発明は、血管壁上に累積されたプラークを、再開放された血流の通路の外へ押し出し
て保持する血管内手順によって、アテローム硬化性閉塞疾患の処置を行うことに関する。
【背景技術】
【０００３】
　アテローム硬化性閉塞疾患は、米国および工業化社会における脳梗塞、心臓麻痺、四肢
欠損、および死亡の主な原因である。アテローム硬化性プラークは、動脈の壁に沿って硬
い層を形成し、カルシウム、コレステロール、緻密な血栓、および細胞残骸から成る。ア
テローム硬化性疾患が進行するにつれて、特定の血管を通過するように意図された血液供
給が、閉塞過程によって減少または妨害される。有意のアテローム硬化性プラークを臨床
的に処置する最も広く利用される方法の１つは、バルーン血管形成である。
【０００４】
　バルーン血管形成は、身体内の全ての血管床で妨害または狭められた血管を開放する認
められた方法である。バルーン血管形成は、バルーン血管形成カテーテルを用いて遂行さ
れる。バルーン血管形成カテーテルは、カテーテルへ付着された葉巻形の円筒形バルーン
から成る。バルーン血管形成カテーテルは、経皮的または動脈の開放露出を介して作り出
された遠隔アクセス部位から動脈の中へ置かれる。カテーテルは、カテーテルの通路を案
内するワイヤの上で血管の内側に沿って通される。付着されたバルーンを有するカテーテ
ル部分は、処置を必要とするアテローム硬化性プラークの位置に置かれる。バルーンは、
閉塞疾患発現前の動脈の元の直径と一致するサイズへ膨張する。バルーンが膨張すると、
プラークは破壊される。へき開面がプラークの中に形成され、プラークが拡張バルーンと
共に直径を拡張することを可能にする。多くの場合、プラークの一部分はプラークの残余
部分よりも拡張に抵抗する。これが起きると、バルーンの中へ送り込まれた一層大きな圧
力が、意図されたサイズへと、バルーンの完全拡張を起こす。バルーンは縮小および除去
され、動脈部分が再検査される。バルーン血管形成の過程は、制御されないプラーク崩壊
の１つである。処置部位における血管の内腔は、通常、より大きいが、常にというわけで
はなく、信頼もできない。
【０００５】
　バルーン血管形成を用いるプラークの破砕によって作り出されたへき開面の幾つかは、
解離を形成し得る。解離は、プラークの一部分が動脈から離れて持ち上げられ、動脈へ完
全に付着せず、移動または遊離しているときに起こる。解離によって崩壊されたプラーク
は、血流の中へ突き出る。もしプラークが血流方向で完全に持ち上がるならば、それは流
れを妨害するか血管の急性閉塞を引き起こす恐れがある。バルーン血管形成後の解離は、
閉塞を防止し、残存狭窄を解消するために処置されねばならないという証拠が存在する。
さらに、幾つかの状況では、血管形成後の動脈の開放を維持する金属保持構造、たとえば
ステントを置き、解離された材料が血管壁へ戻るように強制して、血流のために十分な内
腔を作り出すことが一層良好であるという証拠が存在する。
【０００６】
　バルーン血管形成後の解離の臨床的管理は、現在、主にステントを用いて遂行される。
図１で示されるように、ステント３は、動脈７のサイズへ合わせられた直径を有する管で
ある。ステントは、解離の位置で動脈の中へ置かれ、血管の内壁に解離フラップを押しつ
ける。ステントは、通常、金属合金から作られる。それらは、様々な程度の可撓性、可視
性、および異なる配置手法を有する。ステントは、身体内の全ての血管床の中に置かれる
。ステントの開発は、血管疾患の最小侵襲的処置へのアプローチを著しく変化させ、それ
を一層安全にし、多くの場合、一層耐久性があるようにした。バルーン血管形成の後の急
性閉塞の出現は、ステントを用いて著しく減少した。
【０００７】
　しかしながら、ステントは著しい欠点を有し、これらの問題に対処するため多くの研究
および開発が行われつつある。ステントは、処置された血管の反復狭小化を誘発する（再
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発性狭窄）。再発性狭窄は、ステント使用の「アキレスのかかと」である。動脈の位置お
よびサイズに依存して、血管壁からの血管内膜過形成組織の内部成長が、ステント内の支
柱間または開口を介して起こり、ステントの狭小化または閉塞によって血管再構築の失敗
を引き起こす。これは、ステント配置後にいつでも起こる。多くの場合、元のステント手
順中に特に狭小化または疾病化されなかった動脈部分の上に置かれたステントの一部分に
おいても、ステント自体が、狭窄を引き起こす局所的血管壁反応を誘発するように見える
。ステントの存在に対する血管のこの反応は、ステントの足場効果に起因するようである
。血管の再発性狭窄または成長組織のこの反応は、ステントに応答する。この活動は、ス
テント使用で起こるような、金属の広範な使用および動脈内の血管カバレージが、狭小化
に寄与していることを示す。再発性狭窄は問題である。なぜなら、それはステントの不具
合を引き起こし、効果的な処置は存在しないからである。この問題について使用された既
存の処置の方法は、反復血管形成、切断バルーン血管形成、凍結形成、アテローム切除術
、および反復ステント使用を含む。これらの方法のいずれも、高い長期的成功を有しない
。
【０００８】
　ステントは、さらに、材料応力に起因して破砕する。ステント破砕は、慢性材料応力と
共に起こり、ステント破砕の部位における再発性狭窄の発現に関連づけられる。これは、
比較的新しい知見であり、各々の血管床での各々の応用について特別のステント設計を必
要とする。ステントの構造的完全性は、ステント使用の現在の問題として残る。特に移動
性の動脈、たとえば下肢動脈および頸動脈は、特別の関心事となる。ステント全体の完全
性は、血管がステント使用部分のどこかに沿って曲がるか圧縮されるとき、いつでもテス
トされる。ステント破砕が起こる１つの理由は、動脈の長い部分が必要以上に処置された
からである。ステントの足場効果は、動脈の全体の機械的振る舞いに影響し、動脈の可撓
性を小さくする。利用可能なステント材料は、限られた曲げサイクルを有し、反復される
高頻度曲がりの部位では不具合になりやすい。
【０００９】
　多くの動脈部分は、必要でないときでもステントを使用され、これによってステントの
欠点が増幅される。これには、幾つかの理由がある。多くの場合、１つを超えるステント
を置く必要があり、度々、幾つかのステントが必要とされる。ステント長の大部分が、た
びたび、ステントの使用を必要としない動脈部分の上に置かれ、解離または疾患区域に隣
接するだけである。病変の正確な長さへ調整されるステントは、入手可能でない。複数の
ステントを、ステント使用を最も必要とする部分へ置こうとするとき、コストが妨げにな
る。というのは、ステントごとに設置および材料が必要となるからである。これを行う時
間も、さらに手順のコストおよびリスクに加わる。必要でないステントを受容する動脈の
長さが大きくなると、動脈へ与えられる剛性が大きくなり、起こる足場効果が大きくなる
。これは、さらに、再発性狭窄を引き起こすステントへの動脈反応を誘発する助けとなる
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　他の条件の中で、アテローム硬化性閉塞疾患を含む血管疾患の処置を支援するため、お
よび上記で概説された目的のために、新規および改善されたデバイスを開発する継続的な
必要性が存在する。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　幾つかの実施形態において、自己拡張性腔内デバイスは、血管内での展開中に正確な配
置を行うように構成され得る。腔内デバイスは、遠位端と近位端との間で伸長する長手方
向軸を有し、腔内デバイスは径方向に圧縮および拡張を行うように構成される。腔内デバ
イスは、遠位端および近位部分に配置された第１の起伏リングを備え得る。第１の起伏リ
ングは長手方向軸の周りで円周方向に伸長し、第１の起伏リングは、複数の支柱、複数の
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内側頂点、および複数の外側頂点を備え、少なくとも２つの支柱は頂点の１つで接続し、
外側頂点は内側頂点の遠位にある。近位部分は、内側頂点へ接続され得る。腔内デバイス
は、送達を行うように構成され、第１の起伏リングは、近位部分が圧縮されたままである
間に、少なくとも部分的に拡張し得る。この位置において、複数の支柱の第１の支柱は、
長手方向軸から径方向の外側へ或る角度で伸長し、第１の支柱は、圧縮された近位部分へ
接続され、複数の支柱の第２の支柱および第３の支柱は、第１の支柱へ接続されて長手方
向軸と平行に伸長し、第２および第３の支柱は足を形成し、腔内デバイスは、腔内デバイ
スがこの部分的拡張位置にあるとき長手方向軸と平行に伸長するように構成された複数の
そのような足を備え、足は、長手方向軸の周りで円周方向に配置され、血管内で腔内デバ
イスのさらなる拡張および展開が起こるとき血管内で腔内デバイスを正確に配置および方
向づけるように構成される。
【００１２】
　腔内デバイスは、タック、ステント、血管インプラント、または他のタイプのインプラ
ントであり得る。
【００１３】
　幾つかの実施形態によれば、腔内デバイスは、腔内デバイスの遠位端に配置され、第１
の支柱と第２の支柱との間に配置された第１の外側頂点、第３の支柱と第４の支柱との間
に配置された第２の外側頂点、第２の支柱と第３の支柱との間に配置された第１の内側頂
点、および第４の支柱に隣接して配置された第２の内側頂点を有する第１の円周部材、腔
内デバイスの近位端に配置された第２の円周部材、および第２の内側頂点に結合された第
１の端部および第２の円周部材に結合された第２の端部を有するブリッジ部材であって、
ブリッジ部材の中心ゾーンに、または隣接して、配置されたプラークアンカーを有するブ
リッジ部材を備え得る。第１の内側頂点はブリッジ部材の中心ゾーンから第１の軸方向距
離だけ伸長し、第２の内側頂点はブリッジ部材の中心ゾーンから第２の軸方向距離だけ伸
長し、第１の距離は第２の距離よりも大きく、第２および第３の支柱は、腔内デバイスが
部分的拡張位置にあるとき第２の円周部材から外側へ伸長し得る足を形成し、足は腔内デ
バイスの長手方向軸と略平行である。
【００１４】
　幾つかの実施形態において、腔内デバイスは、腔内デバイスの遠位端に配置され、第１
の支柱と第２の支柱との間に配置された第１の外側頂点、第３の支柱と第４の支柱との間
に配置された第２の外側頂点、第２の支柱と第３の支柱との間に配置された第１の内側頂
点、および第４の支柱に隣接して配置された第２の内側頂点を有する第１の円周部材、腔
内デバイスの近位端に配置された第２の円周部材を備え得る。第１の内側頂点は、第２の
内側頂点から遠位に配置され、第２および第３の支柱は、腔内デバイスが部分拡張位置に
あるとき第２の円周部材から外側へ伸長し得る足を形成し、足は、腔内デバイスの長手方
向軸と略平行である。
【００１５】
　腔内デバイスは、腔内デバイスのどちらかの端部に配置された第１および第２の円周部
材を含み得る。第１の円周部材は、複数の内側および外側頂点およびそれらの間で伸長す
る支柱を有する起伏構成を有し得る。腔内デバイスを置く方法は、外方被覆を引き出して
、腔内デバイスの一部分が腔内デバイスの残り部分の前に拡張されることを含み得る。
【００１６】
　腔内デバイスは、近位および遠位の円周部材を含み得る。近位円周部材は、腔内デバイ
スの近位端に配置され得る。遠位円周部材は、腔内デバイスの遠位端に配置され得る。幾
つかの実施形態において、遠位円周部材は腔内デバイスの最遠位の態様であり、近位円周
部材は腔内デバイスの最近位の態様である。近位および遠位の円周部材は、ブリッジ部材
によって接続され得る。ブリッジ部材は、プラークおよび／または血管壁と係合するよう
に構成された１つまたは複数のアンカーを含み得る。
【００１７】
　幾つかの実施形態において、カテーテルに基づく腔内デバイスは、近位円周部材、遠位
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円周部材、および複数のブリッジ部材を含み得る。近位円周部材は、腔内デバイスの近位
端に配置され、第１の複数の内側頂点、第１の複数の外側頂点、第２の複数の内側頂点、
および第２の複数の外側頂点を有する正弦構成を有する。第２の複数の内側頂点の各々は
、第１の複数の内側頂点から近位に離される。遠位円周部材は、腔内デバイスの遠位端に
配置され、第３の複数の内側頂点、第３の複数の外側頂点、第４の複数の内側頂点、およ
び第４の複数の外側頂点を有する正弦構成を有する。第４の複数の内側頂点の各々は、第
３の複数の内側頂点から遠位に離される。各々のブリッジ部材は、近位円周部材の第１の
複数の内側頂点の１つの頂点を、遠位円周部材の第３の複数の内側頂点の１つの頂点へ接
続し得る。遠位円周部材の第４の複数の頂点の各々の頂点は、複数のブリッジ部材のいず
れかまたは近位円周部材の第２の複数の頂点のいずれかへ接続され得ない。
【００１８】
　幾つかの実施形態において、腔内デバイスは、腔内デバイスの近位端または遠位端に配
置された第１の円周部材、第１の円周部材に隣接して配置された第２の円周部材、および
ブリッジ部材を備え得る。第１の円周部材は、第１の支柱と第２の支柱との間に配置され
た第１の外側頂点、第３の支柱と第４の支柱との間に配置された第２の外側頂点、第２の
支柱と第３の支柱との間に配置された第１の内側頂点、および第４の支柱に隣接して配置
された第２の内側頂点を有し得る。ブリッジ部材は、第２の内側頂点に結合された第１の
端部および第２の円周部材に結合された第２の端部を有し得る。ブリッジ部材は、さらに
、ブリッジ部材の中心ゾーンに、または隣接して、配置されたプラークアンカーを有し得
る。第１の内側頂点はブリッジ部材の中心ゾーンから第１の軸方向距離だけ伸長し、第２
の内側頂点はブリッジ部材の中心ゾーンから第２の軸方向距離だけ伸長し、第１の距離は
第２の距離よりも大きい。
【００１９】
　幾つかの実施形態において、腔内デバイスを置く方法は、次のステップの１つまたは複
数を含み得る。伸びボディの遠位部分に隣接して配置された送達プラットフォームおよび
送達プラットフォームの遠位端に位置するマーカバンドを有する伸びボディを含み、送達
プラットフォームがその上に配置された腔内デバイスおよび腔内デバイスの上に配置され
た外方被覆を有するカテーテルシステムを提供すること。マーカバンドが処置ゾーンに位
置するまで、患者の血管系を通して伸びボディの遠位部分を進めること。マーカバンドを
可視化して、処置ゾーンに対する送達プラットフォームの位置を確認すること。伸びボデ
ィの位置を維持しながら外方被覆を引っ込め、腔内デバイスの遠位端に配置された第１の
円周部材の複数の足が、腔内デバイスの残り部分の解放前に送達プラットフォームから解
放されるようにすること。第１の円周部材は、第１の支柱と第２の支柱との間に配置され
た第１の外側頂点、第３の支柱と第４の支柱との間に配置された第２の外側頂点、第２の
支柱と第３の支柱との間に配置された第１の内側頂点、および第４の支柱に隣接して配置
された第２の内側頂点を備え得る。足は、第１の内側頂点、第１の外側頂点、第２の外側
頂点、第２の支柱、および第３の支柱を備え、足は、完全拡張の前に完全展開前の位置を
取り得る。
【図面の簡単な説明】
【００２０】
　これら、および他の特徴、態様および利点は、下記で図面を参照して説明される。図面
は例示を意図されが、本発明の限定を意図されない。図面において、同様な参照文字は、
類似の実施形態の全体で一貫して、対応する特徴を示す。
【００２１】
【図１】先行技術で通常実施されるような、血管形成後に設置されるステントの使用を示
す。
【図２】腔内手順の後に設置されるプラークタックの使用を示し、先行技術に優る利点を
例証する。
【図３Ａ】プラークタックの実施形態を端面図で示す。
【図３Ｂ】それを側面図で示す。
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【図３Ｃ】プラークタックを斜視図で示す。
【図３Ｄ】プラークタックの一部分を平坦または引き延ばした図で示す。
【図４】血管内で拡張された処置部位へ進められる送達デバイスの遠位部分の略図である
。
【図４Ａ】送達デバイスの１つの実施形態の近位端を示す。
【図４Ｂ】図４で示された送達デバイスの遠位部分の平面図である。
【図４Ｃ】図４Ｂの遠位部分の断面図であり、インプラントに準備された複数のタックデ
バイスを示す。
【図４Ｄ】被覆が引っ込められたときの２つのタックデバイスの展開を示す。
【図５Ａ－５Ｂ】それぞれ、崩壊状態および拡張状態におけるプラークタックの他の実施
形態を示す。
【図５Ｃ】図５Ａ～図５Ｂのプラークタック部分の詳細図を示す。
【図５Ｃ１】大型化したアンカーを有する図５Ａ～図５Ｃの実施形態の変形を示す。
【図５Ｄ】タックの中線に配置されたアンカーを有する図５Ａ～図５Ｃの実施形態の変形
を示す。
【図５Ｅ】タックの横エッジでのよち広いところから支柱の中間部分でのより狭いところ
へ、および／または、支柱の中間部分でのより狭いところからタックの中間位置に隣接し
たより広いところへと太さが変わる支柱を有する変形を示す。
【図５Ｆ】他の内側頂点から離された内側頂点を有するタックの変形を示す。
【図５Ｇ】送達中の部分拡張タックを示す。
【図５Ｈ－５Ｊ】タックの追加の変形を示す。
【図６Ａ】ステントへのプラークタックの拡張力を比較するチャートである。
【図６Ｂ】典型的なステントと比較して、処置部位の長さにわたって離される複数のプラ
ークタックの使用を示す。
【図７Ａ】完全圧縮状態でのプラークタックの他の実施形態を示す。
【図７Ｄ】完全拡張状態でのプラークタックを示す。
【図７Ｂ－７Ｃ】完全圧縮状態と拡張状態との間の拡張状態におけるプラークタックを示
す。
【図８】図７Ａ～図７Ｄにおけるプラークタックの焦点持ち上げ要素の略図である。
【図９】プラーク・タック・デバイスでの焦点持ち上げ要素の使用に起因して持ち上げら
れたタック表面を計算する変数を示す略図である。
【図１０】血管壁に対してプラークを保持する焦点持ち上げ要素を有するプラークタック
の使用を示す。
【図１１－１２】プラークタック上の焦点持ち上げ要素の変形の使用を示す。
【図１３－１４】プラークタック上の焦点持ち上げ要素の他の変形を示す。
【図１５】動脈壁を所望の断面形状へ再成形するための焦点持ち上げ要素の使用を示す。
【図１６－２２】プラークタックの支柱上に焦点持ち上げ要素を形成および配置する変形
を示す。
【図２３－２９】血管へプラークタックを送達する方法を示す。
【図３０Ａ－３０Ｂ】プラークと係合する焦点持ち上げ要素を示す。
【図３１Ａ－３１Ｂ】プラークと係合するアンカーを示す。
【図３２Ａ－３２Ｂ】それぞれ、血管人工器官を送達するシステムの近位端および遠位端
の図を示し、システムの被覆の遠位端が１つまたは複数のプラークタックの遠位に配置さ
れることを示す。
【図３３Ａ－３３Ｂ】それぞれ、図３２Ａ～図３２Ｂのシステムの近位端および遠位端の
図を示し、被覆遠位端が１つまたは複数のプラークタックの近位に配置されることを示す
。
【図３４】血管人工器官を送達するシステムを示す。
【図３５】１つまたは複数のタックを保持および展開するために使用され得る被覆を示す
。
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【図３６－３６Ａ】図３５の被覆の内部で、周りに配置された１つまたは複数のプラーク
タックを有し得る伸びボディの１つの実施形態を示す。
【図３６Ｂ－３６Ｆ】送達システム上のマーカの実施形態を示す。
【図３７Ａ－３７Ｂ】システムを処置ゾーンの近くに固定するため、能動的に作動される
部材が提供される送達システムの変形を示す。
【図３８】処置ゾーンの近くに配置された部材を能動的に作動するため、リンケージが提
供される送達システムの変形を示す。
【図３９－４０】遠位送達ゾーンを安定化し受動的に拡張する部材を有する送達システム
を示す。
【図４１】遠位送達ゾーンを安定化する摩擦隔離被覆を有する送達システムを示す。
【図４２】隣接する人工器官の間の間隔を維持する展開可能パケットを含む送達システム
を示す。
【図４３】隣接する人工器官の間の間隔を維持するように適応される展開パケットの１つ
の実施形態を示す。
【図４４】隣接する人工器官の間の間隔を維持する展開可能パケットを含み、タックの内
部に配置された制約要素を有する送達システムを示す。
【図４５】プラークアンカーでプラーク係合回転を誘発するプラークタック展開を行うた
めに最適化されるバルーンを示す。
【図４５Ａ】複数のタックを展開するバルーンを示す。
【図４６－４８Ｄ】本明細書で開示される送達システムのいずれかと一緒に使用され得る
展開システムの一部分を示す。
【図４９】シャトル展開デバイスを示す。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　本願の主題は、プラークタックまたはステープルデバイスの改善に向けらける。プラー
クタックまたはステープルデバイスは、アテローム硬化性閉塞疾患を処置するために使用
され得る。プラークタックは、緩いプラークを血管壁に対して保持するために使用され得
る。プラークタックは、緩いプラークへ拡張力を印加するように構成された環状部材を含
み得る。
　Ｉ．腔内タック処置の概説
【００２３】
　図２は、耐久性のある可撓性材料の薄い環状バンドまたはリングを含むプラークタック
またはステープルデバイス５の１つの実施形態を示す。タックデバイスは、圧縮状態で血
管の中へ挿入され、緩いプラークの１つまたは複数の特定位置でカテーテル送達メカニズ
ムを使用して、血管壁に対して拡張状態で設置され得る。プラークタック５は、血管形成
手順の後または一部分として展開され得る。プラークタック５は、血管７の中でプラーク
に対して拡張力を印加し、血管壁に対してプラークを押して保持するように適応される。
タックデバイスは、スプリングまたは他の拡張力のもとで径方向を外側へ拡張可能であり
得る。好ましくは、タック５の完全拡張直径は、処置される血管の横断サイズよりも大き
い。下記で論述されるように、タック５は有利には血管サイズの驚異的に大きい範囲で展
開され得る。
【００２４】
　プラークタック５は、その外方環状周辺に複数のプラークアンカー９を含み得る。プラ
ークアンカー９は、プラークに対して拡張することによって、プラークの中へ埋め込まれ
るか少なくとも物理的に接触するように置かれ得る。或る一定の実施形態において、プラ
ークアンカー９は、血管壁に対してタック５の隣接部分を持ち上げるように適応される。
少なくともこの意味で、アンカー９は、下記のセクションＩＩＩで論述される焦点持ち上
げ要素の利点の幾つかを有する。アンカー９は、プラークまたは血管壁と接触する材料表
面区域の量を最小化しながらプラーク上に保持力を働かせる。他の特徴として、プラーク
タック５は、血管内に置かれる外部構造の量を最小化するため、血管壁の軸方向に小さい
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区域にわたってのみ伸長し得る。たとえば、各々のプラークタック５は、典型的なステン
トの軸方向長さのほんのわずかでしかない軸方向長さＬを有し得る。
【００２５】
　本願のプラーク・タック・デバイスは、図２で示されるように、緩いまたは解離された
アテローム硬化性プラークを動脈の壁へ鋲止めする最小侵襲的アプローチとして設計され
る。プラークタックは、新規のアテローム硬化性病変またはバルーン血管形成の不十分な
結果を処置するために使用されてもよい。プラークタックは、血管ステントの固有の欠点
なしに、処置される動脈の中で十分な内腔を維持するように設計される。デバイスは、さ
らに、アテローム硬化性プラークまたは血管壁または血流の中へ治療剤、流体、または他
の処置（「溶離」）剤を投与するために使用される。
【００２６】
　１つまたは複数のプラークタック５は、部位を安定化し、および／または、血流の通路
の外にプラーク片を保持するために特別の保持力が必要とされるプラーク累積部位の長さ
に沿った位置に、正確に展開され得る。
【００２７】
　図２は、様々なプラークタック処置において、血管７に沿って軸方向に離された位置を
処置するために、複数のプラークタック５が展開され得ることを示す。この方途において
、下記で論述されるように、過剰な足場なしに緩いプラークを血管壁に対して保持する目
標処置が提供され得る。プラークタック５および設置手順は、多くの方途で設計される。
これらの方途は、スプリング様の環状バンドの外側への力を利用して、タックが圧縮され
、折り畳まれ、または強制されて、小さい直径量を取るようにされ、それが被覆またはカ
テーテル上で血管内の位置へ動かされ、次いで血管の内部で拡張状態へ解放され、折り畳
みを解かれ、または強制を解かれるという共通の方法を共有する。
【００２８】
　プラーク・タック・デバイスは、血管内挿入から血管の中へ送達され得る。下記のセク
ションＩＶは、プラークタックを展開するために使用され得る多様な送達方法およびデバ
イスを論述する。異なった実施形態の送達デバイスは同じであるか、特定のタックを送達
するように特別に設計された特徴を有することによって異なり得る。プラークタックおよ
び設置手順は、多数の方途で設計される。これらの方途は、送達メカニズムの拡張力（た
とえばバルーン拡張）および／または圧縮可能環状バンドの拡張力を利用して、タックが
、血管内の位置へ動かされ、次いでタックが血管の内部で拡張状態へ解放され、折り畳み
を解かれ、または強制を解かれるという共通の方法を共有する。
　ＩＩ．腔内ステープルのさらなる実施形態
【００２９】
　プラークタック５の変形は、メッシュ状構成を有し、他の設計の中で、別々の支柱で形
成された１つまたは複数の円周部材と共に、たとえば開放および閉鎖小室構造として配列
され得る。
　Ａ．金属メッシュ構造を有するプラークタック
【００３０】
　金属メッシュ構造の形態をしたプラークタック１０の実施形態は、図３Ａ～図３Ｄで示
される。プラークタック１０は、インタリーブされたメッシュから形成された環状バンド
１０ａ、および径方向を外側へ伸長する突起１０ｂを有する閉鎖小室構造を有するように
示される。プラークタック１０は、金属管形態からレーザカットまたはエッチングされ、
または細い金属ワイヤから作られる。金属ワイヤは、メッシュとして輪にされるかインタ
リーブされる。メッシュは、図３Ｃ～図３Ｄで分かるように、所望のメッシュ形状へ溶接
され、ハンダ付けされ、輪にされ、および／または一緒に連結される。突起１０ｂは。環
状バンド１０ａから突出し得る。突起１０ｂは、タックの外面の上にあり、血管壁と接触
し、および／またはその中へ埋め込まれ得る。
【００３１】
　プラークタック１０の環状バンドは、血管壁の軸方向での寸法（ときには、本明細書で
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は長さと呼ばれる）を有し、この寸法は、環状バンドの拡張直径よりも小さいか略等しい
。これは、血管内の異物足場構造の据え付け場所を最小にするためである。拡張直径とは
、無制約拡張での最終直径を意味する。１つまたは複数のタックは、部位を安定化し、お
よび／または、血流の通路の外へプラーク片を保持するために特定の保持力が必要とされ
るプラーク累積部位の長さに沿った位置でのみ適用され得る。
【００３２】
　メッシュパターンは、プラークタック１０が、より小さい量のサイズへ径方向を内側へ
圧縮され得るように設計され得る。これは、プラークタック１０が、血管内へ挿入される
カテーテル送達デバイスの上または内部へ積載されることを可能にし得る。たとえば、タ
ック１０は、屈曲、たとえば内方Ｖ屈曲を有する全体的円形を有し得る。これは、タック
１０が、送達カテーテル、たとえば展開管の中に積載されるための、圧縮されたより小さ
い量の形態へジグザク様式で折り畳まれることを可能にする。
【００３３】
　血管内の所望の位置において、圧縮されたプラークタック１０は、送達カテーテルから
解放される。環状リング形状と結合されたメッシュは、プラークタック１０が、その拡張
形状へ跳ね返ることを可能にし得る。代替として、タック１０は、他のデバイス、たとえ
ばバルーンによって拡張され得る。図３Ｃは完全拡張状態で静止するプラークタック１０
を示し、図３Ｄは金属メッシュの一部分の詳細を示す。
【００３４】
　図４～図４Ｄは、１つまたは複数のプラークタック１０が、外方被覆１３を有する送達
デバイス１１によって、患者の血管系の中で処置部位に配置され、その後で、拡張され得
ることを示す。送達デバイス１１の向上は、下記のセクションＩＶで論述される。タック
１０は、任意の適切な方途、たとえば自己拡張またはバルーン拡張へ構成されることによ
って拡張され得る。図示される実施形態において、複数の自己拡張タック１０（または変
形、たとえばタック１０’またはタック１０”）は、被覆１３の内部に配置される。送達
デバイス１１は、少なくとも部分的に被覆１３の内部に配置された伸びボディ１１Ａを含
む。送達デバイス１１は、さらに、傷つけないように組織を変位させて血管系の中で送達
デバイス１１を案内する助けとなる拡張構造１１Ｂを含む。ボディ１１Ａは、その中で案
内ワイヤ４０の受容および摺動可能な前進を行うために、そこを通って伸長する内腔１１
Ｃを有するように構成され得る。図示される実施形態において、被覆１３および拡張構造
１１Ｂは接触し、例えば、接触する場所で同じ外径を有することによって、送達デバイス
１１へ滑らかな外面を提供する。ボディ１１Ａは、タック１０、１０’、１０”が配置さ
れ得る複数の環状窪み１１Ｄを有するように構成され得る。環状窪み１１Ｄは、伸びボデ
ィ１１Ａに沿ったタックの近位または遠位の滑りを防止する１つまたは複数の肩１１Ｅの
間に画定され得る。窪み１１Ｄは、伸びボディ１０Ａに沿ってタック１０、１０’、１０
”を軸方向で固定する他の構造を提供することによって削除され得る。
【００３５】
　図４Ａおよび図４Ｄは、デバイス１１の近位端およびタック１０、１０’、１０”を展
開するやり方を示す。具体的には、デバイス１１の近位端はハンドル１１Ｆおよびアクチ
ュエータ１１Ｇを含む。アクチュエータ１１Ｇは被覆１３の近位端と結合され、アクチュ
エータ１１Ｇの近位および遠位運動が被覆１３の近位および遠位運動を引き起こすように
される。図４Ａはアクチュエータ１１Ｇの遠位配置を図示する。この遠位配置は、伸びボ
ディ１１Ａおよび窪み１１Ｄに対する被覆１３の前方位置に対応する。この位置において
、窪み１１Ｄおよびタック１０、１０’、１０”は、被覆によってカバーされる。ハンド
ル１１Ｆに対するアクチュエータ１１Ｇの近位の動きは、被覆１３が近位、たとえば図４
Ｄの位置へ動くことを引き起こす。この位置において、最遠位の２つのタック１０、１０
’、１０”は暴露され、本明細書で論述されるやり方で自己拡張することを許される。
【００３６】
　ここで図３Ａ～図３Ｂへ戻ると、タック１０の表面上の突起１０ｂは、プラークの中へ
埋め込まれるか押しつけられるアンカーまたは持ち上げ要素として作用し得る。タックの
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環状バンドをプラーク塊または血管壁に連結するため、アンカーまたは持ち上げ要素の配
列が使用され得る。突起１０ｂは、十分に剛性の材料から作られ、血管組織とのロッキン
グまたは係合関係を持続し、および／またはプラークを貫通または係合して、それとのロ
ッキングまたは係合関係を維持し得る。突起１０ｂは、環状バンドの接線に対して９０度
の角度で突出してもよく、または鋭角を使用してもよい。
【００３７】
　プラークタックは、耐腐食性金属、ポリマー、複合材料または他の耐久可撓性材料のよ
うな材料から作られる。好ましい材料は、「形状記憶」を有する金属（たとえばニチノー
ル）である。幾つかの実施形態において、タックは、約０．１から６ｍｍの軸方向長、約
１から１０ｍｍの拡張直径、および０．０１から５ｍｍのアンカー高を有する。一般的に
、プラークタックの環状バンドは、その直径よりも小さいか略等しい長さを、血管壁の軸
方向で有する。これは、血管内に据え付けられる異物構造体の量を最小化するためである
。環状バンドは、直径に対する軸方向長の比を１／１００の低さまで有し得る。
　Ｂ．開放小室構造を有するプラークタック
【００３８】
　図５Ａ～図５Ｃは、或る一定の実施形態において、プラークタック１０’が開放小室構
造を有するように構成され得ることを図示する。プラークタック１０’は、１つまたは複
数の円周部材を含み得る。これらの円周部材は、起伏する構成、たとえば正弦構成を有し
、軸方向で離される。円周部材は、軸方向伸長部材、ときには本明細書でブリッジ部材と
呼ばれる部材によって、１つまたは複数の円周方向で離された位置で一緒に結合され得る
。これらの実施形態は、直径の広い範囲にわたって拡張可能であり、下記で論述されるよ
うに、様々な異なる血管の中で展開され得る。
【００３９】
　プラークタック１０’は、プラークタック１０に関して上記で説明された特徴と同じ特
徴を有し得る。たとえば、プラークタック１０’も、金属管形態からレーザカットされる
かエッチングされる。同様に、プラークタック１０’は、耐腐食性金属（たとえば、コー
ティングされたかコーティングされていない或る一定のステンレススチールまたはコバル
トクロム合金）、ポリマー、複合材料または他の耐久可撓性材料のような材料から作られ
る。好ましい材料は、「形状記憶」を有する金属（たとえばニチノール）である。
【００４０】
　図５Ａ～図５Ｂは、開放小室配列を有するプラークタック１０’の全体的構造を示す。
プラークタック１０’は、２つの円周部材１２を有するように示される。円周部材１２は
、ブリッジ１４によって結合された複数のジグザグ支柱によって形成されたリングであり
得、ブリッジ１４はリング１２の間に伸長する。リングおよびブリッジは、境界小室１６
の柱をタックの外面に沿って画定する。外面は、外周、たとえば、タック１０’の外方円
周の周りで伸長する。各々の小室１６の境界は、多数の部材または支柱から作り上げられ
る。示されるように、第２のリングは第１のリングの鏡像である。もっとも、第１および
第２のリングは、異なる構成を有する円周部材であってもよい。さらに、他の構成も可能
であるが、ブリッジ１４は、その軸方向中点を通って伸長する横断平面を横切って対称で
あり得る。リング１２は同軸と考えられ得る。ここで、この用語は広く定義され、共通軸
、たとえばタック１０’の中心長手方向軸に沿って配置された回転または質量中心を有す
る２つの離れたリングまたは構造を含む。
【００４１】
　図５Ｃは、タック１０’の一部分の略平たい描写であり、小室１６の一部分およびその
境界の一部分を図示する。中線Ｃの右に示された部分は、１つの実施形態における小室１
６の半分である。他の半分は、図５Ａ～図５Ｂで示されるように鏡像、反転鏡像、または
他の構成であり得る。個々の小室１６の一部分であるリング１２の部分は、リングに沿っ
たパターンで反復される部分を画定し得る。幾つかの実施形態において、リング１２は、
小室を横切って、たとえば１．５小室、２小室、３小室などを横切って、伸長するパター
ンで反復される部分を有し得る。タック１０’の他の特徴と組み合わせられたリング１２
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のパターンは、タック１０’を円周方向に圧縮可能にし得る。圧縮状態と拡張状態との差
異は、図５Ａで示される圧縮図と図５Ｂで示される拡張図とを比較することによって理解
され得る。
【００４２】
　タック１０’の小室１６は、相互に鏡像であり得る２つのリング１２の部分によって境
界を定められ得る。ゆえに、幾つかの実施形態は、タック１０’および小室１６の１つの
側だけを参照することによって完全に説明され得る。一部分が図５Ｃで示されるリング１
２は、起伏する正弦パターンを有する。起伏するパターンは、１つまたは複数の振幅、た
とえば示される２振幅構成を有し得る。
【００４３】
　リング１２は、複数の支柱または構造部材２６、２７、２８、２９を有し得る。複数の
支柱は、リング１２の円周の周りで反復し得る。支柱は、多くの異なる形状およびサイズ
であり得る。支柱は、多様な異なる構成で伸長し得る。幾つかの実施形態において、複数
の支柱２６、２７、２８、２９は、内側頂点１８、１９と外側頂点２４、２５との間で伸
長する。
【００４４】
　幾つかの実施形態において、外側頂点２４、２５は、タック１０’の中心ゾーンまたは
中線Ｃから測定されたとき、軸方向に異なる距離だけ伸長する。具体的には、この点に関
して、頂点２４は高い頂点として考えられ、頂点２５は低い頂点として考えられ得る。内
側頂点１８、１９は、軸方向に整列し、たとえば、中線Ｃから同じ軸方向距離に配置され
る。ゆえに、外側頂点２４は、外側頂点２５よりもブリッジおよび内側頂点からさらに離
れて配置される。幾つかの実施形態において、タック１０’の軸方向長は、小室１６の１
つの側の外側頂点２４の頂上から、小室の他の側の外側頂点２４の対応する頂点までを測
定される。言い換えれば、第１の外側頂点２４は、タック１０’の中線Ｃから第１の軸方
向距離だけ伸長し、第２の外側頂点２５は、タック１０’の中心ゾーンＣから第２の軸方
向距離だけ伸長し、第１の距離は第２の距離よりも大きい。示されるような小室１６の各
々の側は、１つの高い外側頂点２４および１つの低い外側頂点２５を有する。
【００４５】
　ブリッジ１４は、内側頂点１８、１９の１つまたは複数へ接続され得る。ブリッジ１４
は、２つのリング１２を一緒に結合し得る。ブリッジ１４は、多くの異なる形状および構
成を有し得る。タック１０’の幾つかの実施形態は、近位リングおよび遠位リングを有し
、それらの間にブリッジが配置され、それらを接続する。上記で言及されたように、ブリ
ッジ１４は、タック１０’の中心ゾーンまたは中線Ｃに位置し得る。図５Ｃにおいて、単
語「近位」は、「遠位」とラベルづけされた部分よりも、血管アクセス部位に最も近いタ
ック１０’の位置を意味する。しかしながら、タック１０’は、さらに、中線Ｃに対応す
る中間部分、およびそこから双方の方向へ伸長する横部分を有するものと考えられ得る。
そのようなものとして、「近位」とラベルづけされた位置は、さらに中間位置であり、「
遠位」とラベルづけされた位置は、さらに横位置である。これらの用語の全てが、本明細
書で使用される。
【００４６】
　示されるように、ブリッジ１４は、内側頂点１８で各々のリングへ接続される。幾つか
の実施形態において、ブリッジは全ての内側頂点へ接続され、閉鎖小室構造を形成する。
他の実施形態において、ブリッジ１４は、１つおきの内側頂点、３つおきの内側頂点へ接
続され、または必要に応じてさらに離され、多様な開放小室構成を形成する。ブリッジ１
４の数は、応用に依存して選ばれ得る。たとえば、新生内膜過形成を制限するために望ま
れるとき、２つのリング１２の間で６以下のブリッジ１４が使用されてもよい。
【００４７】
　ブリッジ１４のプラーク保持能力を向上させる１つの手法は、プラーク保持構造（たと
えば、下記で論述されるバーブ９、突起１０ｂ、またはアンカー）を、リング１２の力印
加位置または方向と整列させることである。幾つかの実施形態において、ブリッジ１４の
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少なくとも一部分が、リング１２の支柱の１つと整列し得る。たとえば、ブリッジ１４が
、内側頂点または支柱でリング１２へ接続する場合、ブリッジのその接続部分は、そこか
ら支柱と整列するか、部分的に整列するか、略整列するかの様式で伸長し得る。図５Ｃは
、ブリッジ１４が内側頂点１８へ接続されることと、ブリッジの接続部分が支柱２６と略
整列することを示す。１つの手法において、ブリッジ１４のプラーク保持構造は、支柱２
６の長手方向軸ＬＡの突起の上に配置される。下記で論述されるように、タック１０’は
複数のアンカー２０を有する。軸ＬＡはアンカー２０の一部分と交差して、拡張された支
柱２６からアンカー２０へのトルク効果を最大化する。図５Ｃの配列において、中線Ｃの
反対側のアンカーは、軸ＬＡの突起の上に配置され、鏡像支柱２６の長手方向軸ＬＡの突
起は、図５Ｃで示される支柱２６と同じ中線Ｃの側の支柱のアンカー２０と交差する。他
の手法において、支柱２６およびその鏡像支柱の突起は、中線Ｃと整列し得る。それはア
ンカー２０へ堅く結合される。ブリッジ１４は、さらに、タック１０’の高振幅正弦部分
と整列する。
【００４８】
　下記のセクションで詳細に論述されるように、様々な目的で、一連の独特な設計特徴が
、タック１０’の中へ組み込まれ得る。たとえば、タック１０’は、他の特徴の中で、ア
ンカー、マーカ、および焦点持ち上げ要素の１つまたは複数を含み得る。上記で論述され
たように、図５Ｃは、プラークタック１０’が、複数の（たとえば２つの）アンカー２０
を含み得ることを示す。タック１０’は、さらに、各々のブリッジ１４の上に位置マーカ
２２を含み得る。位置マーカ２２は、蛍光透視的に不透明であり、１つの配列では、概し
て平坦である。この文脈で使用されるように、平坦なマーカは、平面の外面を有するよう
に配列される。平面の外面は、タック１０’の外面を通って伸長する円筒へ接するか、外
面と同軸であって外面の内側で径方向に配置される。アンカー２０は、同じように、タッ
ク１０’の外面を通って伸長する円筒へ接線方向に構成され得る。
【００４９】
　他の例として、タック１０’の内部で応力の動的分散を行うため、一連の独特な設計特
徴がタック１０’の中へ組み込まれ得る。これらの設計特徴は、圧縮、拡張、送達、およ
びカテーテル解放の間に、タック１０’の均一な制御を可能にする。設計特徴は、さらに
、タックのバルクを通して、支柱に沿って、およびタックと血管内腔との界面で、応力を
個別的および／または集合的に管理し得る。タック内の応力分散の一層良好な制御は、支
柱疲労およびタック血管界面での関連微小こすりを制限することによって、細胞応答およ
びタック破砕を低減する利点を有する。微小こすりは、インプラントと患者組織との間の
様々な小規模有害相互作用、たとえば、タックと血管内腔との間の細胞または細胞間レベ
ルで起こる摩耗または摩擦を含む。
【００５０】
　細胞応答の低減は、一部はタックと血管内腔との間の表面接触の低減を介して、および
一部は血管細胞の自然方位に対する接触点または構造の整列を最大化することによって、
達成されるものと考えられる。ゆえに、タックは、微小こすりを減少させつつ、血管と一
緒に動くことができる。他のデバイス、たとえばステントは、複数の細胞を横切って、た
とえば横断して伸長する方途で血管細胞と接触し、ステント血管界面で微小こすりを増加
する。
　１．単一列小室設計
【００５１】
　図５Ａ～図５Ｃのタック１０’の実施形態の１つの特徴は、２つのジグザクリングの間
に含まれる単一列開放小室設計を含むことである。この配列は、血管の最小（あるとすれ
ば）足場を提供する。１つの意味において、プラークタック１０’の総処置ゾーンに対す
る血管接触区域の比は小さい。この文脈において、血管接触区域は、血管壁と接触するこ
とになるタック１０’の外方部分の区域の合計である。さらに具体的には、血管接触区域
は、支柱の全てについて、各々の支柱の長さに、各々の支柱の径方向外面の平均横断寸法
（幅）を乗じたものの総和として計算される。もしジグザグリングの支柱がレーザカット
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されるならば、支柱の径方向外面の幅は、径方向内面の幅よりも小さい。血管接触区域は
、さらに、ブリッジ１４の径方向外面を含む。プラークタック１０’の総処置ゾーンは、
最良適合円筒内の完全拡張構成に関して定義され得る。最良適合円筒は、プラークタック
１０’の非制約円周に等しい内周を有する円筒である。総処置ゾーンは、プラークタック
１０’の近位端と遠位端との間（または横エッジ間）で画定される区域を有する。総処置
ゾーンは、最良適合円筒内の近位端と遠位端との間（または横エッジ間）の長さに、最良
適合円筒の内周を乗じたものとして計算され得る。示される実施形態において、総足跡を
決定するための長さは、リング１２の高い外側頂点の間の同じ円周位置における距離であ
り得る。
【００５２】
　様々な実施形態において、総処置ゾーンに対する血管接触区域の比は、５０％よりも小
さい。幾つかの実施形態において、総処置ゾーンに対する血管接触区域の比は、さらに小
さく、たとえば４０％以下である。総処置ゾーンに対する血管接触区域の比は、２０％以
下であり得る。特定の例において、総処置ゾーンに対する血管接触区域の比は、５％、ま
たはさらに２パーセント以下である。下記で論述されるように、焦点持ち上げ要素は、血
管壁と円周部材１２の少なくとも一部分との間に隔離を提供することによって、この有利
な特徴を補強し、総処置ゾーンに対する血管接触区域の比をさらに低くする。
【００５３】
　或る一定の方法において、血管は、複数の構造体、たとえばプラークタック１０’をイ
ンプラントすることによって処置され得る。構造体は、血管壁との総接触区域を有する。
総接触区域は、個々の構造体の血管接触区域の合計である。方法において、総処置ゾーン
区域は、最近位構造体の近位端と最遠位構造体の遠位端との間の表面区域として定義され
得る。１つの方法において、総接触区域は、総処置ゾーン区域の約５５パーセントよりも
大きくない。より典型的には、総接触区域は、総処置ゾーン区域の約１０％と約３０％と
の間である。特定の例において、総接触区域は、総処置ゾーン区域の５～１０％よりも大
きくない。
【００５４】
　タック１０’は、さらに、ステントと比較して、その横エッジ内で比較的高い開放区域
を提供するものと理解され得る。従来のステントから区別されるように、タック１０’は
、足場機能を提供して血管を開放に保持するための十分な金属を含む必要はない。想定さ
れる処置の多くを達成するため、タック１０’は、たとえば１つまたは複数の軸方向位置
で、単一の点または複数の別々の点へのみ、その接触を限定するように構成され得る。別
々の点は広く離され、たとえば、空間または適用される場合には血管組織によって分離さ
れた円周上の点であり得る。
【００５５】
　幾つかの実施形態において、タック１０’の横エッジによって境界を定められる開放区
域は、上記で定義されたような総足跡を占める。タック１０’の開放区域は、上記で定義
されたように、タック１０’が完全拡張構成にあるときの小室１６の区域の合計として定
義され得る。開放区域は、タック１０’の外周で計算されるべきである。たとえば、区域
は、各々の支柱の内部横エッジの間で伸長する。この文脈において、内部横エッジは、小
室１６の境界の少なくとも一部分を形成するエッジである。様々な実施形態において、タ
ック１０’の支柱の径方向を外側へ対面する表面の合計は、タック１０’の開放区域の約
２５％よりも大きくない。さらに典型的には、タック１０’の支柱の径方向を外側へ対面
する表面の合計は、タック１０’の開放区域の約１０％から約２０％の間である。他の例
において、タック１０’の支柱の径方向を外側へ対面する表面の合計は、タック１０’の
開放区域の約２％よりも小さい。
【００５６】
　単一列設計は、複数のタック小室がタック１０’の中心軸の周りで円周方向に方位づけ
られる配列を含む。タック小室は、多くの構成になり得るが、一般的には、支柱によって
囲まれた空間を含み、タックの壁面の中に配置される。開放小室設計は、近位および遠位



(15) JP 6006808 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

の円周部材の複数の内部配置支柱の少なくとも幾つかが、ブリッジまたは軸方向コネクタ
によって接続されない配列を含む。図５Ｃは、内側頂点１９が鏡像リング１２の上の対応
する内側頂点へ接続されないことを示す。ゆえに、図５Ｃで内側頂点１９の上に配置され
た小室１６の一部分は、内側頂点１９の下に配置された小室１６の他の部分へ開放される
。開放小室設計は、閉鎖小室設計と比較して、増加された可撓性および拡張性を有する。
閉鎖小室設計では、近位円周部材の各々の内部配置支柱は、隣接する円周部材の対応する
内部配置支柱へ接続される。小室１６は、内側頂点１９を、鏡像リング１２の上の対応す
る内側頂点へ接続することによって、２つの閉鎖小室へ分割される。上記で論述されたよ
うに、閉鎖小室プラークタックは、或る一定の適応には適切であり、本明細書で説明され
る他の特徴を含み得る。示されるように、単一列開放小室設計は、ブリッジの中線Ｃに沿
って（さらに、この実施形態では、タック１０’の円周に沿って）伸長する。
【００５７】
　１つの実施形態において、小室１６は、タック１０’の中心軸の周りで円周方向に配置
される複数の追加の小室１６と同じである。小室の数は、因子、たとえば、タック１０’
が構成される血管サイズ、リング１２の好ましい配列、提供されるブリッジ１４の数、お
よび他の因子に依存して変動し得る。
【００５８】
　上記で論述されたように、タック１０’は、ブリッジ１４によって接続された近位およ
び遠位のリング１２を含み得る。近位リング１２は、タック１０’の近位端に配置され得
る。遠位リングは、タック１０’の遠位端に配置され得る。幾つかの実施形態において、
遠位リングはタック１０’の最遠位態様であり、近位円周部材はタック１０’の最近位態
様である。ブリッジ１４は、タック１０’の外面を、ブリッジ１４および近位および遠位
リング１２の各々の一部分によって境界を定められた小室１６へ分割し得る。図５Ａ～図
５Ｃの実施形態において、単一列設計は、１つの軸方向位置でのみ、および円周部材また
はリング１２の対でのみ、ブリッジを提供することによって提供される。図５Ｃは、この
例および他の例に関連した参照目的で、「遠位」および「近位」の用語を含み、ゆえに、
示されるリング１２は遠位リングである。他の実施形態において、示されるリング１２は
、近位リングであり得る。
【００５９】
　上記で論述されたように、小室１６は多くの異なる形状および構成の１つを有し得る。
図５Ｂは、小室１６が、タック１０’の円周に沿って単一列開放小室設計を形成する反復
パターンとして整列することを示す。
【００６０】
　従来のステント設計は、一般的に、遠位端から近位端まで比較的長い（たとえば、４ｃ
ｍ、末梢血管系の中で使用されるとき、２０ｃｍに及ぶ）。円周配置小室を有するように
配列される場合、従来のステントは小室の非常に多数の列を有する。これらの設計は反復
する弱点の重荷を負わされ、管理するのが困難になる応力を生成し得る。デバイスが応力
およびひずみのもとに置かれるにつれて、これらの従来のステントは、支柱マトリックス
の内部で一層大きな柔軟性のある領域を発見しなければならない。このような支柱領域は
、システムの全体で荷重を吸収し、反復される外部力の周期のもとで、たとえば金属学的
な摩擦荷重を介して不具合になり始める。
【００６１】
　タック１０’の単一列構成は、遠隔ステント部分の動きに起因する反復弱点荷重へ供さ
れない。なぜなら、タックは、効果的な鋲止め処置を提供するために軸方向に伸びる必要
がないからである。短縮性から引き出される他の利点は、送達中のカテーテル被覆と血管
壁との界面での低減された摩擦を含む。上記で論述されたように、血管壁界面での応力は
、小室対小室の引きずりまたは引っ張りの欠乏に起因して低減される。これは転じて、タ
ックが隣接する小室を引っ張るか引きずって、内腔壁に沿った細胞炎症または組織学的応
答を増加させる可能性を低減する。単一列または他の軸方向短縮構成は、さらに、各々の
支柱に沿った応力を低減する。なぜなら、単一列または他の軸方向短縮構造または構成の
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全体的長さは、生体構造の動き（たとえば、曲げ、ねじれ、および回転）による影響を少
なくするからである。これは、少なくとも部分的に、短い構造体の周りでシフトする生体
構造から生じるが、より長い構造体は生体構造がシフトすることを許さず、ゆえに、より
長い構造体は、この生体構造的動きから生じる一層大きな力を吸収する。
【００６２】
　タックおよび血管の表面間のどんな動きも、こすりおよび摩擦を引き起こし得る。もし
動きが非常に小さいならば、上記で論述されたように、それは微小こすりとして説明され
得る。微小こすりでも、タック１０’および血管の生体細胞の上に負の効果を産出する。
たとえば、インプラントされた物体の一部分が動き、他の部分が静止しているか、より小
さい量だけ動くとき、摩擦が起こる。時間にわたる動きの差分量は、材料を弱くし、加工
硬化のような過程によって破砕を導く。生体細胞は摩擦によって刺激され、炎症応答をも
たらすことによって応答し得る。炎症は、新生内膜過形成および再狭窄を含む種々の望ま
しくない組織学的応答を駆動し得る。
　２．支柱の制御される角度
【００６３】
　図５Ｃは、タック１０’が２つの円周部材またはリング１２を有することを示す。これ
らの各々は、αおよびσを含む複数の内角を有する。第１の角度αは、第１の外側頂点２
４の支柱２６、２７の間で定義され、第２の角度σは、第２の外側頂点２５の支柱２８、
２９の間で定義される。幾つかの実施形態において、第１の角度αは、第２の角度σより
も大きい。たとえば、第１の角度αは、４３°と５３°との間、または４５°と５１°と
の間である。第２の角度σは、３１°と４１°との間、または３３°と３９°との間であ
る。幾つかの実施形態において、第１の角度αは約４８度であり、第２の角度σは約３６
°である。
【００６４】
　好ましい実施形態において、タック１０’は拡張された外径７．５ｍｍを有し、第１の
角度αは４７．６５°であり、第２の角度σは３５．５６°である。そのような実施形態
において、プラークタック１０’は初期外径４ｍｍを有する管ストックから形成され得る
。管ストックは、７．５ｍｍへ拡張され、次いで、その形状で熱処理され得る。幾つかの
実施形態において、プラークタック１０’は形状記憶材料から作られ、熱処理ステップは
、その特定の形状を材料の「記憶」へ刻み込むことである。プラークタック１０’は、次
いで、波形にされるか圧縮され、圧縮された状態で瞬間冷凍され、次いで送達デバイスの
上に積載され得る。
【００６５】
　タック１０’の有利な特徴は、支柱が各々の頂点で出会うときの支柱の角度が、拡張お
よび収縮状態の少なくとも１つで制御され得ることである。たとえば、外側頂点２４、２
５の内角α、σは、選択された名目値の±５％内にあるように制御され得る。この制御は
、たとえば、プラークタック１０’の製造中の熱処理中に、拡張状態で達成され得る。
【００６６】
　角度の制御は、製造工程での不完全性の軽減を有利に提供し得ることが見出された。幾
つかの場合、もしこれらの角度が十分良好に制御されるならば、他の寸法の制御は緩和さ
れ得る。これらの角度を制御することによって、生産稼働品質は改善され得る。そのよう
な制御は、製造の波形加工サイクル中に、タック１０’の反復可能で均一および釣り合い
の取れた圧縮を可能にすることが見出された。これらの因子は、生産稼働の反復可能性を
増加し、大量製造の容易性を提供し、これは部品の全体的コストの低減をもたらす。
【００６７】
　加えて、頂点角度の制御は、プラークタックが円周部材またはリング１２に沿った応力
を一層良好に分散させることを‘可能にする。頂点角度の制御は、リング１２の内部で応
力を制御、または、たとえば、支柱の長さに沿って均一に、あるいは応力負荷へ一層強靭
に応答し得る領域へ不均一に分散するために使用され得る。支柱に沿って応力を分散する
ことによって、タック１０’上の問題となる局所的応力、たとえば、脆弱スポットでの応
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力は、製造の拡張および波形加工中に回避され得る。
　３．逆テーパ支柱
【００６８】
　幾つかの実施形態、たとえば図５Ａ～図５Ｃで示される実施形態において、タック１０
’の１つまたは複数の支柱２６、２７、２８、２９の幅は、異なる位置では異なり、たと
えば、支柱に沿って変動し得る。たとえば、支柱は、それらの長さに沿ってテーパにされ
得る。テーパは、各々の支柱に沿って、または支柱の各々のタイプに沿って、同じである
か異なり得る。たとえば、各々の円周部材またはリング１２は、反復する支柱のパターン
から作り上げられ、支柱の各々のタイプは特定のテーパを有する。
【００６９】
　図５Ｃは、リング１２が、ブリッジ１４に結合された第１の支柱を有することを示す。
第１の支柱はテーパにされ、中線Ｃに近い支柱部分（ときには、本明細書において中間部
分または位置と呼ばれる）は、中線Ｃから離れた支柱部分（ときには、本明細書において
横部分と呼ばれる）よりも狭い。第２の支柱は、第１および第２の支柱の横端部で第１の
支柱へ接続される。第２の支柱は、同じか異なるテーパを有し得る。たとえば、第２の支
柱は、さらに、第２の支柱の横部分よりも狭い中間部分を有し得る。加えて、第２の支柱
は、第１の支柱よりも全体的に狭くされ得る。第３の支柱は、第２および第３の支柱の中
間端部で第２の支柱へ接続され得る。第３の支柱は、その横部分よりも広い中間部分を有
し得る。第４の支柱は、第３および第４の支柱の横端部で、第３の支柱へ接続され得る。
第４の支柱は、その横部分よりも広い中間部分を有し得る。第４の支柱は、第３の支柱と
同じか異なるテーパを有し得る。たとえば、第４の支柱は、第３の支柱よりも全体的に広
い。
【００７０】
　図５Ｃは、１つの実施形態における支柱の幅の差異を略図的に示す。幾つかの実施形態
において、長い支柱２６および長い支柱２７は、同じ軸方向位置で同じ幅を有し、短い支
柱２８および短い支柱２９は、同じ軸方向位置で同じ幅を有する。支柱２６および支柱２
７は、同じ形状を有し得る。支柱２８および支柱２９は、幾つかの実施形態において同じ
形状を有し得る。支柱２６、２７の形状は、支柱２８、２９の形状とは異なり得る。幾つ
かの実施形態において。長い支柱２６および長い支柱２７は、同じ軸方向位置で異なる幅
を有し、短い支柱２８および短い支柱２９も、同じ軸方向位置で異なる幅を有する。
【００７１】
　好ましい実施形態において、長い支柱２６、２７は、マーカ２２の１つに隣接するタッ
ク１０’の第１の円周位置に配置される。具体的には、支柱２６は、１つの内側頂点１８
へ接続されるか、その一部分を形成する中間端部、および内側頂点１８から離れて配置さ
れた横端部を有する。横端部は、外側頂点２４で、またはそれに隣接して、支柱２７へ結
合される。支柱２６は、中間端部に隣接して幅Ｗ４を有し、横端部に隣接してＷ２を有す
る。この実施形態において、支柱２６の幅は、その長さに沿って幅Ｗ４から幅Ｗ２へ増加
する。支柱２６に沿った幅の増加は、好ましくは、この長さに沿って連続的である。
【００７２】
　さらに、支柱２６の側面は、支柱２６の長手方向軸ＬＡに対して傾斜され得る。たとえ
ば、支柱２６および支柱２７の長手方向軸の間に配置された第１の側面４８は、支柱２６
の長手方向軸に対して或る角度で（たとえば、非平行に）配置され得る。他の実施形態に
おいて、支柱２６の第２の側面４６は、支柱２６の長手方向軸に対して或る角度で（たと
えば、非平行に）配置され得る。１つの実施形態において、支柱の第１および第２の側面
４６、４８の双方は、支柱２６の長手方向軸に対して或る角度で配置され得る。
【００７３】
　支柱２７は、好ましくは、さらに、その長さに沿った異なる点で異なる幅を有する。具
体的には、支柱２７は、それが内側頂点１９に隣接するときよりも、外側頂点２４へ隣接
するとき概して横方向で広い。支柱２６に関連して上記で論述されたように、支柱２７は
、支柱２７の長手方向軸に対して或る角度の側面を有し得る。支柱２７は、その端部の間
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でテーパにされ、たとえば、外側頂点２４に隣接する広い幅から、内側頂点１９に隣接す
る狭い幅まで、その長さに沿って連続的に減少する幅を有する。
【００７４】
　支柱２８は、支柱２７または内側頂点１９から伸長する。支柱２８は、支柱２８の横端
部よりも広い中間端部を有し、その長さに沿った異なる点で異なる幅を有し得る。側面も
、支柱２８の長手方向軸に対して或る角度を有し得る。
【００７５】
　最後に、支柱２９は、支柱２９の横端部で支柱２８または外側頂点２５へ接続され得る
。支柱２９は、その横端部よりも広い中間端部を有し得る。支柱２９は、支柱２８と同じ
か異なるテーパを有し得る。たとえば、支柱２９は、第３の支柱よりも全体的に広い。
【００７６】
　１つの実施形態において、支柱２６は、外側頂点２４に近い横端部で約０．１２ｍｍの
幅Ｗ２を有し、内側頂点１８に近い中間端部で約０．０９５ｍｍの幅Ｗ４を有し、支柱２
８は、外側頂点２５の近くで約．０８２ｍｍの幅Ｗ６を有し、内側頂点１９の近くで約．
０９２ｍｍの幅Ｗ８を有し得る。さらに一般的には、パーセンテージで表わされたＷ４／
Ｗ２間の厚さの変化は、約７０％と約９０％との間、より典型的には、約７５％と約８５
％、或る一定の実施形態では約８０％である。テーパは逆にされることもでき、たとえば
、支柱は端部（たとえば横エッジ）から中間部分へ向かってテーパにされ得る。
【００７７】
　図５Ｅは、他の変形を示す。この変形において、タックの１つまたは複数の支柱の幅は
、異なる位置で異なり得る。たとえば、支柱に沿って変動し得る。たとえば、支柱２８と
類似する支柱２８’が提供され得るが、相違は、中間部分Ｎで支柱２８’が最も狭いこと
である。支柱２８’は、外側頂点２５に隣接して広い横部分Ｌを有し、内側頂点１９に隣
接して広い中間部分Ｍを有し得る。支柱２８’の幅は、その長さに沿って広い横部分Ｌか
ら中間部分Ｍへ向かって低減する。１つの実施形態において、支柱２８’は、長さに沿っ
て支柱２８’の横端部から支柱の中線へ向かって連続的に狭くなる。支柱２８’は、支柱
２８’の横端部での幅に対する中線での幅の比が、パーセンテージで表わされたとき、約
２０％と約８５％との間であるように狭くされ得る。幾つかの実施形態において、このパ
ーセンテージは、約３５％と約７５％との間である。テーパは、このパーセンテージが約
５５％と約７０％との間にあるようにされ得る。広い中間部分から、支柱２８’は、その
長さに沿って狭くされ得る。１つの実施形態において、支柱２８’は、長さに沿って支柱
２８’の中間端部から支柱の中線へ向かって連続的に狭くなる。支柱２８’は、支柱２８
’の中間端部での幅に対する中線での幅の比が、パーセンテージで表わされたとき、約２
０％と約８５％との間であるように狭くされ得る。幾つかの実施形態において、このパー
センテージは約３５％と約７５％との間である。テーパは、このパーセンテージが約５５
％と約７０％との間であるようにされ得る。図５Ｅの実施形態は、より小さい直径構成で
の圧縮および拡張について、より広い範囲を提供する。より小さい直径構成は、より小さ
い身体内腔、たとえば血管で使用され得る。たとえば、この構成を有するタックは、２．
３ｍｍ直径の管類から形成され、図５Ｃの実施形態は、４．５ｍｍ直径の管類から最適に
形成される。図５Ｅの構成は、４フレンチ送達デバイスに適したタックを作るために使用
され得る。図５Ｅのように構成されたタックは、約４．５ｍｍと約６．５ｍｍとの間の非
制約拡張サイズを有し得る。幾つかの実施形態において、図５Ｅの構成を含むデバイスは
、約５ｍｍと約６ｍｍとの間、たとえば約５．５と約６．０ｍｍとの間の非制約拡張サイ
ズを有し得る。１つの実施形態は、制約されないとき、約５．７ｍｍへ拡張する。
【００７８】
　支柱に沿った幅の独特な逆テーパまたは変形は、短い支柱２８、２９と長い支柱２６、
２７との間のテーパの方位を逆転することによって達成される。長い支柱２６、２７は、
内側頂点１８、１９の近くの狭い幅から、高い外側頂点２４の近くの広い幅まで続く。逆
に、短い支柱２８、２９は、反対に、内側頂点１８、１９に近い広い幅から、低い外側頂
点２５に近い狭い幅まで続く。
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【００７９】
　上記で論述されたように、支柱の幅の戦略的選択を介して、プラークタックは、圧縮中
および展開の後に観測される応力を分散し得る。この特徴は、さらに、支柱の長さに沿っ
て応力の領域を一層均一に分散することによって、応力の制御へ寄与し得る。幾つかの実
施形態において、応力取り扱い能力が一層大きな領域へ、応力を不均一に分散することが
望ましい。
　４．２振幅支柱
【００８０】
　上記で論述されたように、図５Ａ～図５Ｃで示されたリング１２は、起伏する正弦パタ
ーンを有する。リング１２の軸方向の広がりは、リング１２の円周に関して変動し、たと
えば、内側頂点から隣接する外側頂点までの距離によって測定されるような複数の振幅を
提供し得る。起伏するパターンは、１つまたは複数の振幅、たとえば、示される２振幅構
成を有し得る。２振幅構成において、複数の支柱２６、２７、２８、２９は、内側頂点１
８、１９と外側頂点２４、２５との間で伸長する。
【００８１】
　幾つかの実施形態において、外側頂点２４、２５は、高い外側頂点２４と低い外側頂点
２５とを繰り返す。この文脈において。「高い」は、タック１０’の中心ゾーンまたは中
線Ｃから測定されるような大きい距離Ｈ１に対応し、「低い」は、中線Ｃから測定される
ような小さい距離Ｈ２に対応する（図５Ｃ）。
【００８２】
　上記で説明されたような、長いおよび短い正弦支柱の可変振幅は、プラークタック機能
性の追加の制御を提供し得る。具体的には、製造中に波形にされるとき、それはタック１
０’の圧縮を向上し、完全拡張構成から圧縮構成までの円周の一層大きな変化を提供し得
る。一層大きな圧縮可能性は、より小さい血管内、および処置され得る適応症の一層大き
な範囲での送達を容易にする。なぜなら、それは一層小さな断面プロファイルの送達シス
テムを可能にするからである。
【００８３】
　頂点の高さＨ１、Ｈ２は、中線Ｃから、それぞれの外側頂点２４、２５の頂上までを測
定される。２振幅正弦パターン・プラーク・タック１０’、たとえば図５Ａ～図５Ｃで示
されるタックは、異なる外径設計へ容易に拡大縮小可能な広い範囲の順応寸法を可能にす
る。開放小室単一列設計は、広い範囲の圧縮および拡張を許す。これは、一部は、効果的
拡張に利用可能な支柱の長さに起因する。圧縮の容易性は、タックの中心からＨ１および
Ｈ２に配置された頂点の位置に関連づけられ、これは、これらの頂点が同じ横位置の代わ
りに異なる位置で圧縮することを可能にする。もし頂点のＨ１およびＨ２が整列するなら
ば（たとえば、同じ軸方向位置で）、それらは圧縮中に相互を押して圧縮範囲を制限する
。
【００８４】
　プラークタック１０’の圧縮範囲は、名目管サイズの２倍までの拡張範囲と組み合わせ
て、名目管サイズの０．２５倍へ測定された。もっとも、これらはデバイスの予想された
限界ではない。これらの範囲を組み合わせて、圧縮の完全範囲は、熱処理された外径の０
．１２５倍で測定された。上記のセクションＩＩ．Ｂ．２で論述されたように、幾つかの
実施形態において、名目管サイズは４．５ｍｍであり、管は製造工程で７．５ｍｍへ拡張
される。幾つかの実施形態によれば、デバイスの中線Ｃから、より長い支柱の頂点までの
距離Ｈ１は略３．０ｍｍであり、より短い支柱の頂点までの距離Ｈ２は略２．６ｍｍであ
る。幾つかの実施形態において、Ｈ１はＨ２と略等しく、代替として、Ｈ２はＨ１の約１
／２以上であるか、約３／４以上である。幾つかの実施形態において、Ｈ１は約１．０ｍ
ｍと８．０ｍｍとの間であるか、約２．０ｍｍと６．０ｍｍとの間であるか、約２．０ｍ
ｍと４．０ｍｍとの間である。
【００８５】
　向上された圧縮可能範囲に加えて、より短い振幅支柱に貯蔵されたエネルギーは、血管
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内の送達の開放段階中にプラークタック１０’の追加の制御を提供する。カテーテル被覆
が引っ込められるにつれて、より長い支柱が最初に暴露され、続いてより短い支柱が暴露
される（図５Ｃ）。このミスマッチは、プラークタック１０’を送達カテーテル内に維持
するための大きな保持力を提供し、ゆえに、送達中にプラークタックの大きな制御を提供
する。
【００８６】
　図５Ｆは、プラークタックの他の実施形態を示す。この実施形態において、内側頂点１
９”は内側頂点１８からの距離Ｈ３だけ外側に配置される。ゆえに、支柱２７”および２
８”は、支柱２７’および２８’と類似しているが、相違は、分かるように、それらがよ
り短いことである。そのような構成は、特に送達において追加の利点を提供する。５Ｆの
プラークタックは、４つの異なる長さの支柱および外側頂点２５、２４を有し、外側頂点
２５、２４はブリッジ部材から異なる長さだけ離されるように示されるが、タックは他の
方途で構成され得ることが理解されるであろう。たとえば、支柱２８”および２７”は同
じ長さであり、外側頂点２５、２４はブリッジ部材から同じ距離であり、支柱２６、２９
は長くすることが可能である。
【００８７】
　幾つかの実施形態において、長さＨ３は、支柱２６または支柱２９の長さの約５％、７
％、１０％、２５％、３０％、４０％、５０％、または７５％よりも大きくない。
【００８８】
　言及されたように、プラークタックは、高度に制御されたやり方で引き渡され得る。異
なる長さの支柱および頂点の異なる位置は、タックの制御された解放を容易にする助けと
なり得る。送達デバイスから解放されるとき、異なる長さの支柱は異なる速度で拡張し、
支柱内に貯蔵されたエネルギーは、段階的に解放され、一度に全部が解放されるわけでは
ない。各々の支柱の幅を変へることは、さらに、前に論述されたように、エネルギーの貯
蔵と解放を制御する助けとなり得る。内側頂点１８の前方の距離Ｈ３に内側頂点１９”を
有することは、貯蔵されたエネルギーを、時間をかけて一層均等に解放することをさらに
助ける。言及されたように、距離Ｈ３は、支柱の長さと比較して大きな距離または比較的
小さな距離であり得る。加えて、一度、内側頂点１９”が解放されると、パッドまたは足
２１は露出される（図５Ｆおよび図５Ｇを参照）。足２１は、内側頂点１９”および２つ
の支柱２７”、２８”から形成され得る。
【００８９】
　一度、第１のリングからの支柱が送達デバイスから解放されると、足２１は第１の拡張
状態へ到達し得る。これは、プラークタックの周りで環状に伸長する一連の足２１を作り
出す。これらの一連の足は、プラークタックが高い精度で送達されることを助ける。なぜ
なら、足は、血管壁と平行な位置にあり得るからである。足２１は、完全展開直径よりも
小さい完全展開前の直径を有し得る。タックの残りの解放の後、これらの足は、急速に血
管壁との接触へ動き、これによってプラークタックの動きを最小化し得る。血管壁と平行
な足を有することは、タックが解放されるときの、血管壁の上の点圧力を低減または防止
する助けとなり得る。これは炎症または他の望ましくない問題を低減する。この構成は、
さらに、ステントでは普通の問題、たとえば、デバイスが解放されているときデバイスを
血管に沿ってスクラップにしたり引きずったりすることを低減し得る。この問題はステン
トでは普通に起こる。なぜなら、デバイス支柱は、ステントが解放されるとき或る角度で
血管壁と係合するからである。
【００９０】
　幾つかの実施形態において、足２１は、ほとんど完全に拡張され、プラークタックの残
りの多くは、展開カテーテルの内部に制約されたままである。
【００９１】
　さらに他の実施形態において、足は第１の拡張位置へ解放され、次いで、足は、タック
が解放される前に、中間拡張位置へ動かされ得る。たとえば、長さＨ３は、比較的大きな
距離であり、支柱２６、２９の長さの大部分が解放される前に足が解放される。構成のこ
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のタイプは、かなり大きな血管または器官内の空間で使用される。
【００９２】
　足２１は、さらに、送達デバイスの心出しおよび／またはプラークタックの回転防止を
助け得る。案内ワイヤが送達デバイスで使用されるとき、血管の自然の曲がりは案内ワイ
ヤをバイアスし、これによって送達デバイスを血管の１つの側へバイアスする。極端な例
において、送達デバイスは血管壁の上に乗る。足の解放は、タックおよび送達デバイスを
血管壁から離すように強制し得る。この理由は、足が拡張状態へ解放されるとき、デバイ
スの拡張は、足が血管壁と接触して押し、タックおよび送達デバイスの心出しの開始を可
能にするからである。送達デバイスへの力が、足による送達デバイスの心出しを可能にし
ないとしても、足はタックの解放および配置を制御することができ、タックは血管内で適
正に配置および心出しされる。ゆえに、足は送達デバイスの方位から独立してプラークタ
ックを心出しし、血管壁に対して適正に整列させ得る。
【００９３】
　足は、一般的に、短い時間で、たとえば送達の１つの段階中に、デバイスを心出しする
。この時間は、送達の中間点までの時間、たとえば、ブリッジ部材が解放されるまでの時
間であり得る。加えて、足は一般的に送達デバイスの小部分のみを心出しする。たとえば
、足は送達デバイスの約３～５ｍｍ、足のいずれかの側の約３～５ｍｍを心出しすること
ができる。
【００９４】
　足はタックに関して示されるが、このコンセプトは、さらに、ステント、血管インプラ
ント、および他のタイプのインプラントを含む他のデバイスへ応用され得ることが理解さ
れるであろう。
【００９５】
　デバイスは、それが拡張するとき軸方向長の大量の短縮を経験し得るという事実は、さ
らに、正しい配置の促進を助け得る。たとえば、プラークタックは、デバイス全体が血管
壁に接触して展開長へ到達する前に、幾つかの実現では少なくとも約１５％、少なくとも
約２０％、少なくとも約４０％以上を短縮し得る。プラークタックの展開長は、血管の直
径の２倍よりも小さくすることができる。
【００９６】
　幾つかの実施形態において、無制約拡張の後のタックの軸方向長は、送達カテーテル内
で圧縮されるときのタックの軸方向長さの約９５％よりも大きくなく、幾つかの場合には
約９０％よりも大きくなく、幾つかの実現では約８５％よりも大きくなく、幾つかの場合
には約７５％よりも大きくなく、幾つかの場合には約６０％よりも大きくない。たとえば
、５～６ｍｍタックは、短縮の少なくとも約１ｍｍを経験し得る。
【００９７】
　幾つかの実施形態において、１つまたは複数の支柱の長さは、デバイスの安定性を増加
するために増加され得る。たとえば、支柱２６および／または支柱２９は、前の実施形態
と比較して長くされ得る。支柱の長さは、約４ｍｍと１０ｍｍとの間、または約６ｍｍと
８ｍｍとの間である。加えて、起伏および／またはブリッジの数は、プラークタックに望
まれる動脈サイズに依存して変わり得る。たとえば、３フレンチデバイスを介する展開を
意図されるタックは、３または４のブリッジ部材を含み、６フレンチデバイスを介する展
開を意図されるタックは、１２以上のブリッジを含む。ゆえに、幾つかの実施形態におい
て、プラークタックは６の小室を有する。小室の他の数も使用され得る。図５Ｈ～図５Ｊ
は、リングの起伏が修正された場合のタックの或る一定の例を示す。これらの実施形態に
おいて、追加および／または一層大きい足は、修正された起伏によって作り出される。幾
つかの実施形態において、追加および／または一層大きい足は段階的に拡張され、足の第
１の集合２１Ａは、足の第２の集合２１Ｂの前に解放され得る。
【００９８】
　ここで、図５Ａ～図５Ｊで示されるプラークタックを含めて、本明細書で開示される他
のプラークタックの多くと同じように、ただし、これらの実施形態に限定されないが、タ
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ックの制御された拡張および送達は、リングとブリッジ１４との間のヒンジ２３の形成に
よってさらに促進され得る（図５Ｇを参照）。このヒンジ２３は、リングがブリッジ１４
へ接続する内側頂点１８の間の接合点に効果的に位置する。このヒンジ２３は、個々のリ
ングが、ブリッジ、他のリング、および全体としてのデバイスから個別におよび分離して
拡張および収縮することを可能にする。説明されたように、タックの他の特徴と組み合わ
せられたヒンジ２３は、支柱が異なる長さであるとき、支柱が異なる速度で拡張すること
を可能にし、また、足２１がタックの残り部分から別々に拡張することを可能にする。加
えて、本明細書でさらに詳細に説明されるように、ヒンジは、さらに、ブリッジ、したが
ってアンカー２０の上に拡張力を引き起こし、アンカーが被覆へ確保され、これによって
、プラークタックの一部分が解放されているときでも、送達中にプラークタックが送達デ
バイスの内部に確保されることを引き起こす。内側頂点１９”は、アンカーが被覆へ食い
込み、これによって内側頂点１８を被覆へ一層近く保持する間に内側頂点１９”が解放さ
れることを可能にするのに十分な内側頂点１８からの距離Ｈ３に配置され得る。この距離
は非常に小さいか大きい距離である。加えて、幾つかの実施形態において、距離はゼロで
あるか、内側頂点１８は内側頂点１９”よりもアンカー２０から遠く離され得る。好まし
い実施形態において、内側頂点１９”は、図５Ｆで示されるように、アンカー２０との関
係で内側頂点１８から外側へ離される。
【００９９】
　プラークタックのブリッジおよび支柱構成の他の利点は、１つのサイズのプラークタッ
クが、多くの異なるサイズの血管で使用され得ることである。タックは、圧縮状態と完全
拡張状態との間の、ほとんど無限の数のサイズの１つへ拡張するようにインプラントされ
得る。たとえば、幾つかの実施形態において、４フレンチ・プラーク・タックは１．５～
４．５ｍｍの動脈で使用され、６フレンチデバイスは３．５～６．５ｍｍの動脈で使用さ
れ、５フレンチデバイスは２．５～５．５ｍｍの動脈で使用され得る。幾つかの実施形態
において、５フレンチデバイスは２．５～６．５ｍｍの動脈内で使用され得る。支柱の長
さは、タックが展開され得る血管サイズの範囲を増加または減少するために変えられ得る
ことが理解されるであろう。
【０１００】
　幾つかの実施形態において、タックは、近位足２１、遠位足２１、および中間部分を有
する。遠位足２１は、近位足２１が展開カテーテルまたは他の送達デバイスの中に残って
いる間に、円筒の内側または血管壁へ順応するように拡張可能である。遠位足２１は、少
なくとも約１ｍｍであり、幾つかの実施形態では少なくとも約２ｍｍまたは少なくとも約
３ｍｍであるが、一般的に、約５ｍｍよりも大きくなく、典型的には軸方向長で約４ｍｍ
よりも小さい。近位足は、タックの軸方向中点に関して、遠位足と対称である。幾つかの
実施形態において、タックは遠位足２１を有するが、近位足を有しない。
【０１０１】
　プラークタックの設計の他の利点は、異なるサイズの血管内での使用を比較するときに
分かる。血管のサイズが減少するにつれて、血管の直径に対するタックのサイズの比は増
加するが、支柱は血管の長手方向軸と一層整列する。これは、血管壁の異なる細胞と接触
するタックまたは支柱区域の量を減少する助けとなる。この理由は、多くの血管壁の血液
細胞も長手方向に整列するからである。ゆえに、特定のサイズのタックについて血管サイ
ズが減少するにつれて、支柱の方位は、血管壁を作り上げている細胞の方位と一層密接に
整列することになる。ゆえに、この構成は、別々の細胞を横切る支柱の接触を低減する助
けとなり、これによって摩擦、刺激、および他の炎症細胞応答を低減する。支柱の方位は
、図７Ｂの支柱の位置と図７Ｄのそれとを比較することによって分かる。しかしながら、
完全拡張状態におけるプラークタックは、前に説明されたような他の公知のデバイスと比
較されたとき、有害な細胞応答の可能性を大きく低減することを理解すべきである。
　５．中心に配置されるアンカリングおよび持ち上げ構造
【０１０２】
　図５Ａ～図５Ｃは、プラークタック１０’が、中心に配置されるアンカー２０を含み得
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ることを示す。アンカー２０は、上記で論述されたように、主として緩いプラークを固定
するためのものであるが、それらの配置および構成は、一度、血管内に置かれたタック１
０’の展開および性能の制御を向上させる。
【０１０３】
　上記で論述されたように、プラークタック１０’は自己拡張性円周構造であり、アンカ
ー２０はタックの外方部分に配置され得る。アンカー２０はタック１０’の任意の部分と
結合され得るが、好ましくは、上記で論述されたようにブリッジ１４の中線Ｃに隣接して
配置される。１つの実施形態において、タック１０’は、図５Ｃで示されるように、中線
Ｃの両側に配置された２つのアンカーを含む。他の実施形態において、単一のアンカーが
中線Ｃの上に提供され得る。さらなる実施形態において、少なくとも３つのアンカー２０
が提供され、たとえば、図５Ｃで示されるように、１つは中線の上に、２つはその両側に
提供される。ブリッジ１４は、図５Ｄで示されるように、１つの側に２つのアンカーを有
し、他の側にその２つの他のアンカーを接続する１つのアンカーを有する。図５Ｄにおい
て、アンカー２０’は、タック１０’の中心に、その軸方向に沿って位置する。この実施
形態は、中線Ｃの両側に位置する少なくとも１つのアンカー２０’を提供する。さらに、
アンカー２０’は、アンカー２０とは反対のマーカ２２の側に位置し得る。そのようなも
のとして、プラークは、複数の方向、たとえば複数の円周方向から固定され得る。さらな
る実施形態において、アンカー２０は存在せず、中線Ｃに位置する単一のアンカー２０’
が提供される。図５Ａ～図５Ｃで示される実施形態は、さらに、マーカ２２のどちらかの
側に１つまたは複数のアンカーを含むように修正され得る。現在、アンカーは１つの側だ
けに示される。
【０１０４】
　１つの態様において、タック１０’のプラーク相互作用は、主にアンカー２０によって
ブリッジ１４の小さい広がりへ提供される。幾つかの実施形態において、アンカーは、０
．０１ｍｍ～５ｍｍのプラークの中への好ましい貫通長を有し得る。或る一定の変形にお
いて、貫通長は約０．０３ｍｍ～１ｍｍの範囲の中にある。他の変形において、貫通長は
約０．０５ｍｍ～約０．５ｍｍの範囲にある。上記で論述されたように、交互にある内側
頂点に配置され得るブリッジ１４は、タック１０’が完全に拡張され、外側構造によって
変形されていないとき、円筒の正接平面の上に存在するように構成され得る。正接構成は
、アンカー２０が、タック１０’の円筒表面から外側へ突出することを引き起こす。この
外側突出位置において、アンカーは、プラークまたは他の血管堆積物と係合し、血管が、
邪魔されない固定状態から、たとえば真円ではなくなるまで変わることを引き起こすよう
に適合される。
【０１０５】
　アンカーおよびブリッジの正接突起は、さらに、展開時にタック１０’の制御を有利に
向上する。タック１０’を展開する手法は、中空カテーテルボディの中にタックを配置す
ることを伴う。カテーテルボディの中に配置されたとき、タック１０’は圧縮状態へ圧縮
される。リング１２は、上記で論述されたように、それらの構造に起因して高度に順応性
がある。結果として、リングは中空カテーテルボディの内腔表面と完全に並ぶ。対照的に
、ブリッジ１４およびアンカー２０は、より剛性であり、それゆえに順応性が少なく、結
果としてカテーテルボディの内腔表面へ食い込む。これは、カテーテルの内部に保持力を
作り出し、幾つかまたは全てのタック１０’の、カテーテル展開ゾーンへの意図されない
動きを制限する。
【０１０６】
　幾つかの実施形態において、バーブ２０の保持力は、タック１０’の部分的展開の後に
維持または増加される。具体的には、比較的高い可撓性の領域が、ブリッジ１４とリング
１２との接合点に提供され得る。ステントの高い可撓性部分が関心事の区域であり得るが
、それは下記で論述する理由によってプラークタック１０’の場合に当てはまらない。可
撓性領域は、少なくともブリッジ１４と比較してその可撓性を向上させる任意の材料特性
または構造を有し、展開の先導エッジ上でリング１２の動きが起こるとき、中空の伸長す
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るカテーテルボディへ食い込むためのアンカー２０の正接構成および傾向は減少されない
。先導エッジリング１２が、その完全拡張サイズの少なくとも半分へ拡張しても、それは
同じことになる。
【０１０７】
　示されるように、ブリッジ１４は内側頂点１８で各々のリングへ接続される。その場合
、ブリッジ１４の少なくとも一部分は、説明されたように、リング１２を作り上げている
支柱の１つと、部分的または実質的に整列し得る。たとえば、示されるように、ブリッジ
１４はパターンの高振幅正弦部分と整列する。比較的高い可撓性の領域は、内側頂点１８
とブリッジ１４との間に配置され得る。
【０１０８】
　或る一定の実施形態において、リング１２の拡張は、アンカー２０が外側へ回転して、
カテーテルボディの中で保持力を増加することを引き起こす。たとえば、支柱２６の拡張
は内側頂点１８の内側偏向を引き起こす。リング１２が拡張している間、アンカー２０の
僅かな回転が起こり、これは先導アンカーのトルクによる外側偏向および後続アンカーの
対応するトルクによる外側偏向を引き起こす。図５Ｃを参照すると、もし描かれたリング
１２が最初に中空カテーテルボディの外へ動くときに拡張されるならば、中線Ｃの右手の
アンカー２０は、カテーテルボディの中心軸の方へ内側に偏向されるが、左手のアンカー
２０は外側へ偏向されて、その保持力を増加する。ゆえに、プラークタック１０’は、そ
のような部分拡張の間にカテーテルの中に保持される。この特徴に起因して、下記のセク
ションＩＩ．Ｂ．８でさらに論述されるように、プラークタック１０’は均一に置かれ得
る。
【０１０９】
　ブリッジ１４およびアンカー２０の円筒外れの性質は、さらに、展開状態への利点を提
供する。具体的には、拡張状態での幾つかの実施形態において、プラークアンカー２０は
、リング１２によって形成された円筒表面から径方向を外側へ配置される。円筒外れの程
度は、応用に依存し得るが、一般的に、展開されたとき、血管系の内壁から円筒表面の少
なくとも一部分を離すのに十分な程度である。そのようなものとして、アンカー２０また
はリング１２と組み合わせられたアンカーは、下記のセクションＩＩＩで論述される焦点
持ち上げ要素として構成され得る。
【０１１０】
　プラークタック１０’が血管の内部で拡張するとき、支柱は血管壁および／またはプラ
ークと係合する。大部分の状況では、支柱の少なくとも幾つかが、血管内の形状の不規則
性に応答して変形されることが予想される。同時に、ブリッジ１４は変形能力が小さく、
そのような変形に抵抗して円形構成を維持する。支柱部材によって印加された外方力は、
血管壁と接触する区域へ移転される。幾つかの場合、タック１０’が不規則形状の血管内
腔へ順応するとき、剛性の中心アンカーは、血管接触の領域となる。リング１２の中の支
柱の累積外方力は、ブリッジ１４を介してアンカーへ印加される。隣接する支柱は、それ
らの荷重を接触領域と共有し、拡大された構成、たとえば順応された円へ血管を押す。
【０１１１】
　そのような構成は、利点を提供し得る。たとえば、送達の後にプラークタック１０’が
定位置に残ることを助け、血管それ自体の動きおよび脈動へ動的に応答することをプラー
クタック１０’に可能にする。加えて、この構成は、支柱疲労およびタック血管界面での
関連微小摩擦荷重を制限することによって、細胞応答およびデバイス破砕を低減する利点
を有する。
【０１１２】
　幾つかの実施形態において、ブリッジ１４は１つまたは複数のアンカーを含み得る。幾
つかの実施形態において、ブリッジは全体的にアンカーから形成され得る。
【０１１３】
　幾つかの実施形態において、プラークタック１０’は、一般的に、円筒形状を有する。
たとえば、プラークタック１０’は、金属管から切断され、プラークタック１０’の特徴
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が、概して曲げられた頂上表面を保持するようにされる。ゆえに、幾つかの実施形態にお
いて、ブリッジ１４およびアンカー２０は、さらに、タックの頂上表面の残り部分と一緒
に曲げられる。ゆえに、デバイスが拡張構成と圧縮構成との間で動くときでも、アンカー
は頂上表面の残り部分と共に平面内に残り得る。そのような実施形態において、罹患動脈
または他の血管で典型的であるように、タックが血管の非円形部分の中へ拡張するとき、
アンカーは平面の外へ強制的に追いやられ得る。タックの可撓性を理由として、タックの
或る一定の部分は、血管の罹患部分によって非円形構成の中へ強制的に追いやられる。結
果として、その部分の単数または複数のアンカーは、外側へ突出して血管と係合し、同時
に他のアンカーは外側へ、または平面の外へ伸長しない。血管の罹患部分がどこに位置す
るかを知ることは一般的に困難であるから、幾つかの実施形態では、全ての小室における
ブリッジは、タックの中線に、またはその近くに、少なくとも１つのアンカーを含み得る
。他の構成も可能である。
【０１１４】
　プラークタック１０’の展開の後、外科医はタックの部位で血管形成バルーンを置き、
バルーンを膨張させて、単数または複数のアンカー２０をプラークおよび／または血管壁
の中へ押す選択肢を有する。
　６．平坦な中線マーカ
【０１１５】
　上記で論述されたように、プラークタック１０’は１つまたは複数のマーカ２２を有す
る。１つの実施形態において、一連の放射線不透過性マーカ２２がタック１０’の上に位
置し得る。幾つかの実施形態において、放射線不透過性マーカ２２はデバイスの中線Ｃに
ある。放射線不透過性マーカ２２は、２つの円周方位正弦部材またはリング１２の間に配
置され得る。
【０１１６】
　幾つかの実施形態において、放射線不透過性マーカ２２（たとえば、プラチナまたはタ
ンタル）は、プラークアンカー２０に隣接して配置され得る。放射線不透過性マーカ２２
は、多くの異なる形状または構成の１つを有し得る。幾つかの実施形態において、放射線
不透過性マーカ２２は平面または平坦な構造を有する。図５Ｃで示されるように、各々の
マーカ２２は、圧入またはリベットによって円形の小穴へ結合され、小穴との平坦な同じ
高さの表面を作る。マーカ２２は、カテーテル送達システムでタック１０’の明瞭な可視
性を提供し、手順中に正確な配置を行うための案内を臨床医へ提供する。
【０１１７】
　或る一定の送達方法によれば、正弦リング１２の間でアンカー２０およびマーカ２２を
ブリッジ１４に共通配置することに起因して、マーカ２２は、デバイスの解放が起こると
きの点の可視的手掛かりを臨床医に提供することができる。たとえば、一度、マーカ２２
が、送達カテーテル被覆の先端に位置するマーカストリップに出会うと、完全なデバイス
が展開され得る。
【０１１８】
　ここで図５Ｃ１を参照すると、タック１０’の略図が示される。図示されるように、ア
ンカー２０はタックの残り部分に対して増加された材料の厚さを有する。これにより、ア
ンカー２０がタックの残り部分と比較して増加された放射線不透過性をさらに有すること
になり、アンカーをマーカへ効果的に変換する。
　７．血管における同時のデバイス配置
【０１１９】
　プラークタック１０’は、血管内で同時配置を行うように構成され得る。プラークタッ
ク１０’の同時配置は、プラークタック１０’の遠位頂点のいずれかが、プラークタック
１０’が置かれる血管内腔と接触する前に、プラークタック１０’の全体が送達カテーテ
ルから解放されることとして定義され得る。この事象は、アンカー２０がカテーテル被覆
によって完全に暴露されるときに起こり、プラークタック１０’の全体が血管の内腔壁に
対して拡張することを可能にする。支柱２６、２７、２８、２９は自由に浮動し、たとえ
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ば血管壁から離れるか、無視できる力を壁へ印加するので、それらの支柱は同時配置の前
に内腔と接触することはない。たとえば、アンカー２０は、支柱２６、２７、２８、２９
の一部分または実質的に全てを血管壁から離す効果を有する。タック１０’を内腔壁から
離すために使用され得る焦点持ち上げ要素の他の形態は、下記で論述される。
【０１２０】
　同時配置は、マーカ２２および／またはアンカー２０が暴露されて、完全拡張事象を生
成できる（支柱が内腔壁に隣接するか接触する）までの配置を制御する能力を臨床医に提
供する。幾つかの実施形態において、完全拡張事象は、上記で説明されたように、主に、
送達被覆と係合することをアンカー２０に促すタック１０’の内力に起因してアンカー２
０が暴露されるまでは起こらない。
【０１２１】
　同時配置の他の利点は、プラークタック１０’の配置中に、内腔表面に対して、または
それに沿って、支柱を偶発的に引きずるか押すことが低減されることである。疾患、配置
の位置、および解離形態の複雑性と多様性に起因して、プラークタック１０’が内腔壁と
全て同時に接触するプラークタック１０’の外面能力は、展開環境に依存する。しかしな
がら、カテーテル被覆から解放されたときに１秒の分数内で内腔壁と完全に接触するプラ
ークタック１０’の能力が観測された。
　８．低い傾斜の力曲線
【０１２２】
　プラークタック１０’の他の独特な態様は、低い傾斜の伸長区域を有する力曲線を有す
るようにプラークタック１０’を構成し得ることである。力曲線、たとえば図６Ａで示さ
れる力曲線は、圧縮状態と拡張状態との間を動いているときの自己拡張プラークタック１
０’またはステントによって及ぼされるか、それらの上の拡張力の量を示す。デバイスの
拡張力は、特定の血管の中に置かれる正しいデバイスを選択するときの因子となり得る。
【０１２３】
　依然として図６Ａを参照すると、ＳＭＡＲＴステント（すなわち、コーディス社による
Ｓ．Ｍ．Ａ．Ｒ．Ｔ．（登録商標）制御経肝胆汁ステント）、および図５Ａで示される壁
パターンを有するプラークタックを含む２つの異なるサイズのプラークタックの力曲線。
チャートは、径方向の力をｙ軸上にニュートン（Ｎ）で示し、デバイスの外径をｘ軸上に
ミリメートル（ｍｍ）で示す。デバイスが圧縮状態から拡張状態へ拡張または動かされる
とき、外径は増加する。デバイスは自己拡張性であるから、それらは貯蔵された位置エネ
ルギーの設定量を有する。解放されるとき、位置エネルギーは運動エネルギーへ変換され
る。というのは、内力はデバイスをその拡張形状へ復元しようと試みるからである。次い
で、運動エネルギーは、デバイスがインプラントされるとき、血管の上に衝撃を有し得る
。さらに、もしプラークタック１０’が完全に拡張されなければ、タック１０’の中に貯
蔵された残りの潜在エネルギーに対応する概して一定の力が、血管壁へ印加される。
【０１２４】
　図６Ａは第１の線Ａ１を示す。第１の線Ａ１は、圧縮直径の略５．５ｍｍから略１．５
ｍｍへの４フレンチ・プラーク・タック１０’の圧縮を示す。約５．５ｍｍと約４．５ｍ
ｍとの間の漸次の傾斜領域の後、直径の各々の漸進的低減に対する力の傾斜は大きく低減
され、約５ｍｍから約１．５ｍｍへのタック１０’の完全圧縮に必要な力の狭い帯域を提
供する。力曲線のこの部分は非常に平坦であり、タック１０’がその完全圧縮状態へ接近
するにつれ、印加される圧縮力は大きく増加しないことを意味する。拡張されたときのプ
ラークタック１０’の力曲線は、第２の線Ｂ１によって示される。第２の線Ｂ１は、圧縮
直径の１．５ｍｍから拡張直径の約５．５ｍｍへ伸長する。曲線のこの部分は、Ｙ軸上の
力が、拡張されたときにプラークタック１０’が血管壁へ印加する力である作業部分とし
て考えられる。たとえば、もしプラークタック１０’が約４．０ｍｍの口径を有する血管
内腔の中で展開されたとすれば、壁の上のタック１０’の外力は約１．０ニュートン（Ｎ
）であろう。
【０１２５】
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　線Ａ２およびＢ２によって示されるように、６フレンチ・プラーク・タックも示される
。６フレンチタックは、略７．５ｍｍの直径から略３．０ｍｍへ圧縮されるように示され
る。６フレンチタックは、４フレンチデバイスと非常に類似する力曲線を顕現し、直径の
差を反映するため少しシフトされている。ここでは、デバイスを圧縮する力（線Ａ２）は
、約７．５ｍｍと６．０ｍｍとの間の漸次の傾斜領域を有するように示され、次いで約６
．０ｍｍと３．０ｍｍとの間で非常に平坦である。線Ｂ２で示されるように拡張が起こっ
たとき、６フレンチタックも低い外方への径方向力を顕現する。拡張されたときの６フレ
ンチ・プラーク・タックの力曲線は、約２．０ｍｍと約７．５ｍｍの直径の間で示される
。分かるように、もし６フレンチ・プラーク・タックが約５．０ｍｍの口径を有する血管
内腔の中で展開されたとすれば、壁の上のタックの外力は１．０ニュートン（Ｎ）よりも
小さいであろう。
【０１２６】
　図６Ａは、さらに、類似のテストにおけるＳＭＡＲＴステントの波形性能を線Ａ３およ
び線Ｂ３で示す。他の先行技術のステントに関連して上記で論述されたように、ＳＭＡＲ
Ｔステントはプラークタック１０’よりも長い構造である。具体的には、テストされたＳ
．Ｍ．Ａ．Ｒ．Ｔ．（登録商標）ステントは、４０ｍｍの長さであり、８ｍｍの非制約外
径を有した。テストされた６フレンチタックは、６ｍｍの長さであり、７．５ｍｍの非制
約外径を有した。しかしながら、プラークタックとＳＭＡＲＴステントとの比較は、匹敵
する長さのＳＭＡＲＴステントを用いても依然として明白な差を示すと思われる。グラフ
上で示されるように、線Ｂ３は、８ｍｍの上から約６．５ｍｍまでの範囲でＳＭＡＲＴス
テントを圧縮するためには、はるかに高い力が必要であることを示す。約６．５ｍｍで、
圧縮または波形力の傾斜は減少し、次いで、はるかに遅い速度で増加する。完全波形状態
での外方力は、プラークタック内で測定されたものよりも、はるかに高い。線Ｂ３は、テ
ストされたＳＭＡＲＴステントの作業ゾーンを示す。線Ｂ３は、約２ｍｍから約６ｍｍへ
の拡張範囲にわたる外方力を示す。理解されるように、線Ｂ３の傾斜は、プラークタック
で測定されたものよりも、２ｍｍと６ｍｍとの間の範囲に沿った全ての点で、はるかに大
きい。この高い傾斜の実用的効果は、ＳＭＡＲＴステントが、拡張デバイスが展開される
血管の口径サイズの変化に対して、はるかに敏感であることである。
【０１２７】
　図６Ａで分かるように、プラークタックの幾つかの実施形態において、力曲線の低い傾
斜は、約３ｍｍ以上の外径拡張範囲にわたって本質的に平坦であり得る。他の実施形態に
おいて、力曲線の低い傾斜は、２．５ｍｍ外径拡張範囲にわたり、１Ｎよりも小さい変化
の力変化を有する。径方向の力が１Ｎよりも小さく変化する広い範囲を有するためのタッ
クの能力の因子は、上記で論述されたように、中線アンカー、２振幅支柱、および変動す
る支柱の厚さである。
【０１２８】
　タックは、少なくとも約２ｍｍ、一般的には少なくとも約３ｍｍの範囲、および典型的
には少なくとも４ｍｍまたは５ｍｍの範囲で径方向に自己拡張可能であり、範囲の任意の
点で約５Ｎよりも大きくない径方向拡張力を顕示する。幾つかの実施形態において、拡張
範囲の全体での最大径方向拡張力は、約４Ｎよりも大きくなく、好ましくは約３Ｎよりも
大きくない。１つの実施形態において、タックは、少なくとも約３ｍｍの範囲（たとえば
、約３ｍｍから少なくとも約６ｍｍまで）にわたって拡張可能であり、径方向拡張力は、
範囲の全体で約３よりも小さい。一般的に、拡張力の変化は、約３Ｎよりも大きくなく、
好ましくは拡張範囲の全体で約２Ｎよりも大きくない。１つの実施形態において、拡張力
は、３ｍｍ直径での約２Ｎよりも大きくない力から、６ｍｍ直径での約１Ｎよりも大きく
ない力へ下降する。典型的には、拡張範囲の全体で任意の所与の直径における径方向圧縮
力と径方向拡張力との差は、約４Ｎよりも大きくなく、一般的には約３Ｎよりも大きくな
く、好ましくは約２Ｎよりも大きくなく、１つの実施形態では約１Ｎよりも大きくない。
１つの実現において、タックは、３ｍｍから約６．５ｍｍを含む範囲の全体で拡張可能で
あり、圧縮／拡張範囲に沿った各々の点における圧縮力と拡張力との差は、約２Ｎよりも
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大きく相違することはなく、好ましくは約１Ｎよりも大きく相違することはない。
【０１２９】
　一般的に、プラークタック１０’の外方力は、内腔直径の広い範囲にわたって内腔壁に
対してプラークを保持する十分な力を提供しながら、できるだけ低くすることが好ましい
。たとえば、十分な保持力の２倍から３倍に力が高められるとき、有害な副作用が起こり
得る。これらの副作用は、デバイスと接触する血管壁の細胞を刺激することを含み、これ
は再狭窄を導き得る。典型的な処置では、超低力デバイスが好ましいが、石灰化病変で緩
いプラークが発見された場合、高力デバイスが有用である。
【０１３０】
　デバイスが拡張しているとき力の遅い変化を有することの１つの利点は、血管が内腔直
径から独立して経験するエネルギーを予測する能力である。他の価値は、病院の必要在庫
の低減である。たとえば、図５Ａ～図５Ｃで示されるタック１０’の２部品サイズは、脚
、腰から足首までの全体に位置する血管のプラークタック処置に使用され得ることが見出
された。これは、－．３Ｎ／ｍｍよりも小さい傾斜を有するタック１０’に大きく起因す
ると思われる。
　Ｃ．プラークタックの設計パラメータ
【０１３１】
　本明細書で説明されるプラークタックの、従来のステント使用とは区別される１つの目
的は、インプラントされる異物の量を最小へ低減し、同時に、血管壁反応および有害な処
置後の再狭窄が最小となるように、血管条件の焦点処置を依然として遂行することである
。プラークタックは、金属カバレージおよび／または血管表面との接触を実質的に少なく
し、これによって急性および慢性炎症の誘発を少なくするように設計される（図６Ｂを参
照）。血管壁に対するインプラント材料の低減された接触区域は、内膜過形成の低い発生
および良好な長期開通性に相関する。血管の軸方向距離に沿って実質的に低減された長さ
は、より標的を絞った処置を可能にし、血管表面の、より少ない異物カバレージと相関し
、カバレージを必要としない表面部分のカバレージを回避し、血管再構築の早期および後
期の改善された開通性に相関する。
【０１３２】
　プラークタックは、バルーン血管形成または他のメカニズムによって破砕されたプラー
クを鋲止めするため、必要なときにのみ展開され得る。処置の全体区域をカバーするので
はなく、プラークタックは局所的および選択的に置かれ、たとえば、正常または病変の少
ない動脈部分へ伸長しない（図６Ｂを参照）。これは、血管が、その自然の可撓性を保持
することを許す。なぜなら、小プロファイルのタックが局所的に使用されるとき、さらに
は複数のタックが処置区域にわたって離されるとき、足場は最小となるか存在しないから
である。さらに、「接触点」を使用して焦点での高い圧力を達成し、近隣の支柱部分を血
管壁から離すように持ち上げて、タック支柱構造への外方圧の全体的荷重を低減すること
によって、圧力プロファイルの低減が達成され得る。
【０１３３】
　プラークタック設計の１つのパラメータは、拡張された直径に対するタック軸方向長さ
の比（Ｌ／Ｄ）を、約２．０よりも、多くの場合、約１．５よりも、幾つかの実現では約
１よりも大きくしないことである。１つの実施形態において、タックは約０．８のＬ／Ｄ
比を有する。すなわち、血管の軸に沿ったタックの長さは、タックの拡張直径よりも小さ
いか略等しい。ゆえに、好ましいプラークタックは、環状リングまたはバンドのように成
形されるが、典型的なステントは細長い管のように成形される。ゆえに、小プロファイル
のタックは、最小の異物カバレージまたは接触を用いて血管表面の崩壊領域の標的を絞っ
た処置を行うため、局所的に使用され得る。テストは、１以下の軸方向長さ／直径を有す
るプラークタックは、軸方向長が直径よりも大きく、通常、はるかに大きい従来のステン
トと比較されたとき、ほとんど生体反応または後続の血管狭小化を引き起こさないことを
示す。テストは、１以下のＬ／Ｄのデバイスが、足場の低減を生じ、この足場が典型的な
ステントよりも、はるかに小さいこと、および、より少ない動脈壁反応を引き起すことを
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示す。バルーン血管形成の後の小さい解離の場所で応用する場合、最小足跡のプラークタ
ック、たとえば、１／１０～１／１００の範囲にあるＬ／Ｄ比を有する単一の薄いリング
タイプのタックが使用される。
【０１３４】
　ステント使用に関する研究は、ステントの軸方向長が複数の血管領域での閉塞傾向に相
関することを示す。置かれたステント軸方向長が大きくなると、再構築が失敗する可能性
が高くなる。ステントの軸方向長は、さらに、浅大腿動脈の中に置かれたときのステント
破壊の頻度および傾向と直接連結する。医学文献は、浅大腿動脈がゴムバンドのように働
き、浅大腿動脈の自然の伸長および収縮への変化が、浅大腿動脈ステントの故障モードに
著しい役割を演じる可能性があることを示す。対照的に、小プロファイルのプラークタッ
クは、それらの使用を必要とする局所的区域にのみインプラントされ、これによって、血
管は、表面がタックの使用を経験した後でも、動きおよび曲げの自然可撓性を保持するこ
とを可能にされる。金属支持体の無い領域によって分離された複数のタックがインプラン
トされ、これによって、より自然に曲がる自由を有する動脈が残される。
【０１３５】
　血管壁の上に及ぼされた径方向の外方圧力は、さらに、複数のタックが離れた構成で使
用されるときでも、小プロファイルタック設計によって実質的に低減され得る。この外方
力を最小化し、同時に依然として、要求される解離滞留を動脈壁に対して提供するため、
一連のアンカーバーブまたは焦点持ち上げ要素が利用され得る。焦点圧力を動脈壁に印加
するこの特徴の存在は、タックの残り部分が最小の外方力を動脈壁へ印加することを可能
にする。圧力を印加する点は非常に限局性であり、これが大部分の力が印加されるところ
である。タックによって及ぼされる圧力の印加の限局性質は、さらに、デバイスの構造効
果を最小にする。均一に分散したアンカーまたは焦点持ち上げ要素は、径方向エネルギー
の分散を提供し、円形内腔を形成する傾向を最大化する。
【０１３６】
　プラークタック設計の他の重要なパラメータは、総血管表面区域（ＴＶＳ）に対する血
管カバレージ区域（Ｃ）の比である。１つの定義において、値Ｃは人工器官（たとえばス
テントまたはタック）の長さに、それが置かれる血管の平均円周を乗じたものであり、値
ＴＶＳは、処置を必要とする病変または区域の長さに、同じ名目円周を乗じたものであり
得る。これは、さらに、血管内の病変の長さによって除された名目円周に対する、拡張さ
れたときの人工器官の全長の比へ単純化され得る。これらのコンセプトは、１つのタック
デバイスへ適用されるか、幾つかの離れたタックデバイスが血管処置区域の長さを横切っ
て置かれるときに適用され得る。複数のステントまたはタックが使用される場合、単純化
された比は、病変の長さによって除された重複しない全長であるか、病変の長さの合計に
よって除された人工器官の長さの合計であり得る。プラークタックの場合、Ｃ／ＴＶＳ比
は約６０パーセント以下の範囲にあり、ステントの場合、それは１００％以上であり得る
（もし重複する処置部位へ応用されるならば）。
【０１３７】
　局所性病変の場合、処置される従来の血管長はＸ＋１０ｍｍ～２０ｍｍである。ここで
Ｘは病変の長さであり、追加される長さは、病変に対して近位または遠位の正常または罹
患の少ない動脈上で隣接する。従来のステント使用において、処置される血管長の全体が
ステントによってカバーされる。たとえば、２ｃｍ病変の場合、処置される血管長は３～
４ｃｍであり（通常、この長さの単一ステントが選択される）、したがってＣ／ＴＶＳは
１５０％～２００％である。対照的に、タック配置を用いると、Ｘの約１／２がカバーさ
れ、隣接する正常または罹患が少ない動脈は処置されない。たとえば、２ｃｍ病変におい
て、略１ｃｍがカバーされ、したがってＣ／ＴＶＳ比は約６０％以下である。この革新的
アプローチの有利な態様は、血管タックの使用を必要とする解離領域へのみバンドを置く
ことである。
【０１３８】
　前に説明されたように、幾つかの実施形態において、タックデバイス１０’は、長手方
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向ブリッジ部材１４によって接続されたリングまたはメッシュバンド１２を用いて形成さ
れる（図５Ａ）。図において、タック１０’は、血管内の送達のために圧縮されて示され
る。拡張されたとき、タックデバイスの直径は、タックデバイスの軸方向長と略等しい。
【０１３９】
　図６Ｂは、典型的なステントと比較されたときの、処置部位で血管の長さにわたって離
された複数のタックデバイスの使用を示す。好ましくは、タックデバイスの間の間隔は、
タックデバイスの少なくとも軸方向長である。隣接するタックデバイスの間の間隔は、非
処置血管区域を残すことに注意されたい。典型的なステントは、図の上方部分に示され、
図の下方部分における６つの離されたタックデバイスの使用と比較される。この限定され
ない例において、処置区域の全長は６．６ｃｍであり（ステントの長さと同じ）、各々の
バンドは、６ｍｍ空間によって分離された６ｍｍ長として示される。それゆえに、ステン
トの血管カバレージ区域は、１００％のＣ／ＴＶＳ比を与える総血管表面区域（＝６．６
ｃｍ×０．６π、または１２．４４ｃｍ２）と同じである。一連の離されたタックデバイ
スの場合、Ｃは６×０．６ｃｍ×０．６π、または６．７８ｃｍ２に等しく、ＴＶＳは１
２．４４ｃｍ２であり、それゆえにＣ／ＴＶＳ比は５４．５％に等しい。
【０１４０】
　処置部位の伸長された長さにわたって、２つ以上のステントを採用する必要があるとき
、従来の慣行は、隣接するステントを重複させて、ステント間のねじれを防止することで
あった。増加された金属格子に起因して、重複領域は高度に剛性となり、柔順でなくなる
。この非柔順倍加剛性領域は、さらに自然の動脈可撓性を制限し、再狭窄の傾向を増加す
る。ステントの破砕は、この曲げが高い頻度を有する浅大腿動脈の中で、より頻繁に起こ
り、複数のステントが展開および重複するときに普通である。ステントの破砕は、ステン
ト内再狭窄および再閉塞の高いリスクに関連づけられる。対照的に、プラークタックは、
局所的区域で適用され重複しないように設計される。最適間隔は、複数タックのために最
小１タック軸方向長である。これは、動脈がその可撓性を維持することを可能にし、動脈
の処置される長さの半分以下が金属でカバーされる。注意すべきことは、タック配置の後
に再狭窄が起こる場合、処置された長さの全体とステントとの重複は、依然としてステン
トがその開通性を保持することを可能にすることである。これは、緩和領域を提供し、動
脈が撓むタックが置かれない反復パターン領域に起因する。
【０１４１】
　この産業における文献は、ステント設計における重要な因子が、相対金属表面区域（Ｒ
ＭＳ）と、デバイス構造内の長手方向部分の数との比であることを記している。これは、
たとえば、Ｍｏｓｓｅｒｉ　Ｍ，Ｒｏｚｅｎｍａｎ　Ｙ，Ｍｅｒｅｕｔａ　Ａ，Ｈａｓｉ
ｎ　Ｙ，Ｇｏｔｓｍａｎ　Ｍ．，”Ｎｅｗ　Ｉｎｄｉｃａｔｏｒ　ｆｏｒ　Ｓｔｅｎｔ　
Ｃｏｖｅｒｉｎｇ　Ａｒｅａ”、ｉｎ　Ｃａｔｈｅｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｃａ
ｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ，１９９８，　ｖ．４４５，ｐｐ．１８
８－１９２によって提示される。さらに具体的には、所与の金属表面区域の場合、長手方
向部分の数が多くなると（その各々は薄くなる）、隣接する部分の間のギャップのサイズ
が低減され、脱出の傾向が低減され得る。ＲＭＳ測定から適応されるように、長手方向ブ
リッジ部材を有するタックデバイスの実施形態を、典型的なステントと比較するため、次
のような有効金属界面（ＥＭＩ）の式が使用される。
【数１】

【０１４２】
　ここで、ｘは金属部分の数であり、ｌは個々の金属部分の長さであり、ｗは個々の金属
部分の幅であり、Ｃはデバイスの下の血管カバレージ区域（内腔表面）であり、ｎは円周
方位部分の間で長手方向に接続されるブリッジ部材の数である。分母に見出される総和は
、総金属表面区域として解釈され得る。長手方向ブリッジ部材を有するタックデバイスの
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実施形態は、１０以下のＥＭＩを有するが、典型的ステントのＥＭＩは数倍大きい。この
低いＥＭＩは、小さい足跡および最小の長手方向ブリッジを有するタック設計の性質に起
因するが、ステントは典型的に大きな足跡を有し、その複数倍になる。
【０１４３】
　離昇隆起特徴（たとえばアンカー、バーブ、または焦点持ち上げ要素）を含めることに
よってＥＭＩをさらに低減するため、浮動要素を提供されるようなタック有効金属界面に
ついて、改善されたＥＭＩＦが取得され得る（図９を参照）。ＥＭＩＦは、次のように定
義され得る。
【数２】

【０１４４】
　全ての変数はＥＭＩ式の変数と同じであり、追加のｌＦは、動脈と接触しない（動脈か
ら離れて浮動する）個々の金属部分の長さであり、ｗＦは同じ部分の幅である。もし浮動
部分が存在しなければ、ｎＦ＝０およびｌＦｗＦ＝０であり、それゆえにＥＭＩＦ＝ＥＭ
Ｉとなる。
【０１４５】
　浮動する金属部分（浮動長はｌＦ、浮動幅はＷＦ、および浮動ブリッジの数はｎＦ）を
含めることは、さらにＥＭＩを低減する。これは、ＥＭＩＦ式の中に負の変数を有する総
和として数学的に捕捉される。
【０１４６】
　離昇隆起特徴（たとえばアンカー、バーブまたは焦点持ち上げ要素）の、プラークタッ
ク上の存在は、領域の外方力を焦点圧力点へ移転し、これによって高い圧力を焦点へ印加
することによって、血管壁の上の全体的構造の圧力を最小化する。焦点圧力を動脈壁へ印
加する離昇隆起特徴の存在は、タックの残り部分が最小の外方力を動脈壁へ印加すること
を可能にする。離昇隆起特徴が置かれるところでは、その領域で径方向の外方エネルギー
が最大化され、動脈壁の外方曲がりを少しだけ作る。外方曲がりは動脈成形または造形の
ために使用され、たとえば、５以上の均一に分散した焦点が、円形内腔を形成するために
使用され得る。円形内腔は、血管壁反応の見地から、血管傷害から独立して追加の利点を
提供する。
【０１４７】
　本明細書で説明される任意の実施形態において、プラーク・タック・デバイスは、ニチ
ノール、シリコン複合材料（不活性コーティングを有する、または有しない）、ポリグリ
コール酸、または他の超弾性材料、ならびにステンレススチール、タンタル、コバルトク
ロム合金、生体吸収性または生体再吸収性材料（生体吸収性／生体再吸収性金属を含む）
、またはポリマーから作られる。材料のストリップは、リボン、円形または方形のワイヤ
、またはフォトリソグラフィ処理、レーザまたは水カット、化学エッチング、または最終
形状の機械的除去、またはボトムアップ製作の使用、たとえば化学蒸着処理、または射出
成形の使用、熱エンボス加工、または電気または化学メッキの使用を介して処理された材
料シートから作り出され得る。それは、金属、プラスチック、セラミック、または複合材
料から製作されてもよい。
【０１４８】
　プラーク・タック・デバイスは、内在的に自己整列するように設計される。すなわち、
その機械的設置は小さい非整列に順応し得る。設計の中心で動脈壁を掴みながら支柱部材
の中の応力を低減することによって、タックは動脈の長手方向軸と自己整列する。応力緩
和を提供し、折り畳みのない支柱の均一分散を提供する設計特徴は、アンカーの狭い間隔
、不均一な厚さの支柱、および送達中にデバイスが前方へ弾むことを低減するため角度を
付けられたアンカーヘッドを含む。上記で論述されたように、各々のブリッジ部材に位置
する円周方位アンカーは、動脈壁の上に存在するときカテーテルチップおよび埋め込み特
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徴と共に把持力を提供する。これらの設計特徴は、罹患血管内の特定位置にタックを置く
ことを容易にするように働く。
　ＩＩＩ．焦点持ち上げ要素の改善
【０１４９】
　図７Ａ～図７Ｄは、下記で論述されることを除いて、図５Ａ～図５Ｃで示されたプラー
クタックと同じプラークタック１０”を示す。具体的には、プラークタック１０”は、展
開されたときプラークタック１０”の一部分を血管壁から離して持ち上げることによって
、プラークタック１０”と血管系と間の相互作用の量または性質を低減する特徴を含む。
【０１５０】
　具体的には、支柱２６および２７によって形成された高い外方頂点２４’は、焦点持ち
上げ要素（ＦＥＥ）３２を形成するため、上方へ、または径方向を外側へ曲げられ、また
は転ぜられる。図８は、ＦＥＥ３２の略図を示す。この実施形態において、高い外側頂点
２４’は曲げられて支柱２６および２７と或る角度を形成する。このようにして、ＦＥＥ
３２は、プラークおよび／または血管壁と接触するタック１０”の量を最小化し、同時に
力を幾つかの点に局所化し、プラークタック１０”を一層確実に置く助けとなる。これら
および追加の利点は、下記で一層詳細に説明される。
【０１５１】
　プラーク・タック・デバイスは、デバイスの環状周辺に焦点持ち上げ要素を提供される
。焦点持ち上げ要素は、一般的に、プラークまたは動脈壁への大きな貫通を有してタック
を血管の中に固定または安定化するアンカーおよびバーブとは区別される。
【０１５２】
　焦点持ち上げ要素は、貫通しても貫通しなくてもよいが、依然として局所的な支柱持ち
上げを提供し、好ましくは支柱の頂点に置かれるか、支柱の長さに沿って（たとえば、垂
直に）周期的に置かれる。アンカーおよび焦点持ち上げ要素の双方について、タックと動
脈壁との間の界面のサイズは、好ましくは、少なくとも１つの方向で支柱幅よりも短いか
等しい。焦点持ち上げ要素は、アンカーと類似するが、組織を貫通しないか、少しだけ貫
通し、これによってプラークと接触する材料表面区域の量を最小化し、焦点持ち上げ要素
に隣接するタックデバイスの外方圧力について緩和部分の集合を提供し、これによって血
管壁で生成される摩擦を最小化する。
【０１５３】
　焦点持ち上げ要素は、前のタックデバイス実施形態について説明された同じやり方でタ
ックデバイスの環状周辺に形成および構成され、アンカーまたは鋭いポイントに加えて上
昇接触部分を含み得る。接触部分は、プラークを接触領域に押しつけることによって接触
部分で接触力を増加し、焦点持ち上げ要素に隣接する部分で外方力を減少するという点で
、改善された鋲止め特性を提供し得る。これは、幾つかの部分で領域圧力緩和を提供し、
隆起または鋭いポイントで接触圧力を増加し、合わせて血管壁の外傷および細胞応答の低
減を提供する。
【０１５４】
　タックデバイスは、血管表面の上に及ぼされたそれ自身の圧力によって定位置に保持さ
れるので、摩擦を受けやすい。摩擦は、デバイスと血管表面との間の僅かな動きを含む。
器官が動く度に（たとえば、歩行中の脚）、動脈は動く。動脈が動くとき、動脈の内部に
置かれた作業デバイスも動くが、必ずしも全ての接触点が相互に同期して動くわけではな
いことが推論される。動脈とデバイスとの間に動きの小さい不一致が存在するとき、常に
動脈およびデバイスは相互にこすれ、細胞反応およびデバイス故障を促進する。実験から
、このこすれは内皮を刺激して炎症応答を引き起こすことが推定された。幾つかの実施形
態において、戦略的に置かれた焦点持ち上げ要素（ＦＥＥ）は、開放されたままの区域の
全体的領域摩擦荷重（炎症、細胞増殖、および再狭窄を導く治癒反応の源であると考えら
れる）を低減するように実現される。
【０１５５】
　１つの例として、血管、たとえば、周期的に短くされるか長くされる膝窩は、血管の軸
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と平行な方向で伸長および圧縮する細胞または組織構造を有すると思われる。この細胞ま
たは組織構造の自然な振る舞いは、この軸方向に沿った局所的動きの有意量を伴う。もし
、そのような血管の中に置かれるインプラントが、この軸方向を横断する方向で血管壁と
接触するように設計されるならば、これらの組織または細胞の自然な振る舞いは大きく崩
壊されるであろう。たとえば、組織は制約され、自然な動きは大きく低減されるであろう
。さらに、こすれは、横断的に接触する構造体のエッジに沿って起こり、組織の摩擦およ
び／または摩耗および対応する炎症を生じ得る。ＦＥＥは、対照的に、組織または細胞の
自然な振る舞いの崩壊を低減する。もしタックデバイスまたは他の人工器官の中へ組み込
まれるならば、ＦＥＥは、動きの優勢な方向（たとえば、膝窩または類似の血管の場合、
軸方向）を横断する方向に沿って離されたゾーンに接触を集中させることができる。ＦＥ
Ｅに対応する集中された接触のこれらのゾーンの間では、インプラントの構造と圧縮およ
び伸長組織または細胞との相互作用は、大きく低減される。この中間ゾーンでは、圧縮お
よび伸長組織または細胞の間の動きは、人工器官のインプラント前の組織または細胞の動
きに近づけることができる。ＦＥＥによって産出された上昇部分は、デバイスと組織との
間の接触を制限することによって、組織の組織学的応答、さらにデバイスの疲労を制限す
る。
【０１５６】
　接触の全体量およびＦＥＥの数から独立して、タックデバイスは、内腔壁を滑らかにし
、より自然な血管の動きを可能にする。ＦＥＥが最大値を提供するところは、動くか、伸
長するか、または圧縮する組織または細胞の間の相互作用の量を低減する能力にある。こ
のような相互作用は、そのような組織または細胞へ、こすれまたは摩擦を産出し得る。外
部デバイスへの血管表面の細胞応答を増加するのは、この高度に局所化された動きまたは
「微小な動き」である。
【０１５７】
　焦点持ち上げ要素は、血管表面との全体的材料接触を最小化することによって、有効金
属界面（ＥＭＩ）を低減するように設計される。焦点持ち上げ要素（ＦＥＥ）は、好まし
くは、動脈壁と接触する異物の表面区域を低減するため、タックデバイスの隣接する支柱
部分を持ち上げて、動脈壁との接触から離すために十分な高さを有する狭い持ち上げ特徴
として構成される。接触の負担を低減することは、支柱部材が円周リングまたは円周方位
支柱バンドと接続しているとき、特別の価値がある。細胞配向性の自然な布目とは逆に方
向付けられ、血管壁と接触する支柱部分は、それらが血管壁に対抗して動くか、こすれる
とき、微小摩擦を生成し得る。血管壁に対する異物接触区域を低減することによって、微
小摩擦接触の生成傾向が低減される。
【０１５８】
　図９を参照すると、略図は、プラーク・タック・デバイスの上で焦点持ち上げ要素を使
用するための設計仮定の幾つかを示す。図において、ｈは、血管の外へ伸長する焦点持ち
上げ要素の高さを意味し（注：動脈またはプラークボディの中へ鋲止めされる焦点持ち上
げ要素の貫通の深さは、この計算に含まれない）、ｗは、焦点持ち上げ要素の（その基部
における）幅を意味し、ｌＦは、動脈壁から持ち上げられる隣接する支柱表面（数学的に
は直線として単純化される）を意味する。焦点持ち上げ要素に隣接する支柱は、形状記憶
材料を用いて製作されるか、内腔直径変動への補償を提供する圧縮波として設計される。
焦点持ち上げ要素に隣接する支柱力は、血管壁と接触するまで拡張を欲する支柱の力によ
って作りされる支柱の外方曲がりを作る。ｌＡは、焦点持ち上げ要素によって隣接する支
柱構造と接触しないように保たれる動脈壁の長さを意味する。
【０１５９】
　図９でラベルづけられた特徴の１つまたは複数は、有利なＦＥＥ性能を提供するため変
えられ得る。たとえば、ｈは、送達カテーテルのサイズに依存して変わり、たとえば、４
Ｆｒは１５０ｕｍまでのｈを提供する。或る一定の実施形態において４Ｆｒカテーテル内
で送達するように構成されたＦＥＥを有するタックは、約１００ｕｍ以下のｈを有し得る
。４Ｆｒ送達システムを用いて展開され得る例示的実施形態は、約７５ｕｍのｈを有する
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もう１つのＦＥＥを有する。ＦＥＥを有し、たとえば、６Ｆｒカテーテル内で送達するよ
うに構成されたより大きなタックは、約３００ｕｍまでのｈを有し、幾つかの場合には、
２２５ｕｍ以下のｈを有し得る。６Ｆｒ送達システムを用いて展開され得る例示的実施形
態は、約２００ｕｍのｈを有するもう１つのＦＥＥを有する。ＦＥＥを有し、たとえば、
８Ｆｒカテーテルを介して送達するように構成されたさらに大きいタックは、９５０ｕｍ
までのｈを有し、或る一定の実施形態では、５００ｕｍまでのＦＥＥが提供され得る。８
Ｆｒ送達システムを用いて展開され得る例示的実施形態は、約４００ｕｍのｈを有するも
う１つのＦＥＥを有する。
【０１６０】
　ｈの前記寸法の任意のものは、ＦＥＥのＷの多様な寸法と組み合わせられてもよい。Ｗ
の寸法は、典型的には支柱の幅であるが、支柱幅の５０％へ小さくでき、ＦＥＥの位置で
支柱の幅の約５０％と約１００％との間にある。ＩｆおよびＩａは、Ｗ、システムの径方
向力、内腔のトポグラフィ、および送達システムの関数であり、たとえば、デバイスを動
脈へ押すためにバルーンが使用されるならば変動する。もし単にＷに注目するならば（非
弾性システム）、Ｉａは支柱の長さに略等しい。外方力（金属の弾性およびバルーン支援
の双方からの）が増加するにつれ、Ｉａは低減されて０へ近づく。しかしながら、様々な
実施形態において、Ｉａは少なくとも約２０ｕｍである。
【０１６１】
　焦点持ち上げ要素は、タックデバイスの環状周辺の上に、円筒形、長方形、線形、球形
、円錐形、涙滴形、ピラミッド形、または傾斜要素として形成される。それらは、タック
構造の一部分を曲げるかスタンピングすることによって、または加法処理によって（たと
えば、周辺表面を溶接またはアニールすることによって）、または減法処理（たとえば、
周囲材料を研磨またはエッチングして除くことによって、隆起要素が周囲表面よりも高く
なるようする）によって、または周辺表面の小部分を修正することによって、シートまた
は管切断の前または後で周囲表面よりも高くなるように形成される。たとえば、メッシュ
タック構造の小部分の１つの修正方法は、ワイヤメッシュの小部分を結び、捩じり、曲げ
、または紡ぐことによって、タックデバイスの動脈壁との界面であるメッシュ表面からの
上昇要素を生産する。
【０１６２】
　適正に方向付けられ対称的に配置された焦点持ち上げ要素は、拡張力の焦点を提供し得
る。デバイスが外方力を働かせ、動脈が内方力を働かせるとき、焦点持ち上げ要素は、戦
略的に位置決めされた位置に配置され、焦点持ち上げ要素に隣接する支柱部分の外方圧力
を低減し得る。
【０１６３】
　アンカーおよび焦点持ち上げ要素の双方は、戦略的利点を提供し得る。この戦略的利点
は、接触区域を低減し、外方力をアンカーおよび焦点持ち上げ要素へ平行移動し、動脈壁
とタック支柱との間の微小な動きによって駆動される摩擦荷重の傾向の低減を提供する表
面接触を最小化することによる、タック支柱を横切る圧力負担の低減、およびアンカーま
たは焦点持ち上げ要素が特徴の高さの何分の一かだけ血管壁に貫通するタック固定の安定
化を含む。
【０１６４】
　タックデバイスは、プラークおよび血管表面の上に及ぼされるそれ自身の外方力圧力に
よって定位置に保持されるので、それは摩擦、すなわち、デバイスと血管表面との小さい
動きを受けやすい。図１０は、タックの焦点持ち上げ要素と動脈壁との間で働く力を示す
。ＦＴは、タックデバイスによって動脈壁力ＦＡに対して及ぼされる円周力である。ＦＦ

ＥＥは、焦点持ち上げ要素で、設計および材料選択によって生成される追加円周力であり
、ＦＦは、動脈が身体力に起因して方位または形状を変えるときに生成される動脈の摩擦
力である。身体部分が動く度に、血管は同様に少し動く。焦点持ち上げ要素は、戦略的に
配置され、炎症、細胞増殖、または再狭窄を導く身体応答を引き起こす局所的摩擦荷重を
低減し得る。
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【０１６５】
　焦点持ち上げ要素の数および位置は、前に説明された相対金属表面区域（ＲＭＳ）全体
に影響し得る。焦点持ち上げ要素はタックデバイス表面の長さに沿って配置され、金属表
面区域の最小量が動脈壁と接触するようにする。円周支柱リングの間のブリッジ、または
タックデバイスの支柱部分の頂点に置かれた焦点持ち上げ要素は、大きな動脈傷害緩和を
提供し得る。焦点持ち上げ要素が頂点およびブリッジのみに置かれるとき、同心リングを
作り上げている支柱部材のＲＭＳは少し変わるが、ブリッジのＲＭＳは、狭い長さに起因
して、より有意に低減され、円周に方向付けられた支柱リングの相対的動きの緩和を提供
する。
【０１６６】
　図１１および図１２は、図５Ａ～図５Ｃに関して上記で説明され、ブリッジによって結
合された２つ以上の同心リング部分を有するタイプのタックデバイスの上で、焦点持ち上
げ要素を使用する場合を示す。図１１は、支柱部分２９０ｃを有し、中間でブリッジ２９
０ｄによって結合された２つの隣接するリング部分２９０ａおよび２９０ｂの小室を示す
。図１２は、拡張力のもとで拡張されたリング部分、および２つの隣接するリング部分２
９０ａおよび２９０ｂの対向端部に展開された焦点持ち上げ要素２９０ｅの対向する集合
を示す。図への差し込み図は、支柱表面から上昇した高さを有する円形持ち上げ要素を示
す。
【０１６７】
　図１３および図１４は、ブリッジ３００ｄによって結合された２つ以上の同心リング部
分３００ａおよび３００ｂを有するタックデバイスの上に形成された焦点持ち上げ要素の
他の変形の小室を示す。この小室変形において、焦点持ち上げ要素３００ｅは、持ち上げ
要素を形成するため、位置「ｃ」で示される９０度垂直方位まで支柱の一部分（支柱頂点
として示される）を円周平面から可変度数の傾斜、たとえば位置「ａ」または位置「ｂ」
へ曲げることによって形成される。
【０１６８】
　血管壁の形状に順応する能力は、タックデバイスに形状記憶合金を使用することに本来
的に備わっている。焦点持ち上げ要素は最小の傷害リスクで血管壁の上に拡張圧力を及ぼ
し得るので、それらは血管壁を所望の形状へ再成形するように設計され得る。図１５は焦
点持ち上げ要素（ＦＥＥ）を示す。これらのＦＥＥは、直径の対向位置に配置され、動脈
断面（たとえば動脈分岐）と一層良好にマッチする楕円断面形状へ動脈壁を再成形するた
め、またはプラークのない区域で内腔を拡張して一層開放するため、伸長する高さを有す
るように形成される。
【０１６９】
　図１６は、支柱の長さに沿って離され、近隣の支柱長の短い距離を持ち上げるＦＥＥの
高さに起因して動脈から持ち上げられた小さい区域を有する、ＦＥＥの側面図を示す。設
計または使用される材料によって生成された外方力は、ＦＥＥの両側の小部分のみが、血
管壁から持ち上げられることを可能にする。
【０１７０】
　図１７は、タックデバイスの支柱部分の長さに沿って離された一連のＦＥＥの斜視図を
示す。図１８は、タックデバイスの支柱部分の頂点に置かれた円筒形のＦＥＥの詳細図を
示す。図１９は、支柱部分の頂点でピラミッド形要素として形成されたＦＥＥの斜視図を
示す。図２０は、支柱部分の頂点でドーム要素として形成されたＦＥＥの斜視図を示す。
図２１は、支柱部分の頂点を上方へ曲げることによって形成されたＦＥＥの斜視図を示す
。図２２は、（ワイヤから作られた）支柱部分を捩じることによって形成されたＦＥＥの
斜視図を示す。
　ＩＶ．現場でプラークタップを送達し、血管内構造を形成する方法およびデバイス
【０１７１】
　プラークタックを展開するために使用され得る多様な送達方法およびデバイスの幾つか
が、下記で説明される。たとえば、プラークタックは、血管内挿入を用いて血管の中へ送



(36) JP 6006808 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

達され得る。プラークタックの異なる実施形態のための送達デバイスは、異なるか同じで
あり、特別のタックを送達するように特別に設計された特徴を有し得る。プラークタック
および設置手順は多数の方途で設計され、これらの方途は、送達メカニズムの拡張力（た
とえばバルーン拡張）および／または圧縮可能環状バンドの拡張力を利用して、タックが
血管の中の位置へ動かされ、次いで解放され、折り畳みを解かれ、または血管内の拡張状
態へ強制を解かれることを可能にする共通の方法を共有する。
【０１７２】
　図４～図４Ｄへ戻ると、外部被覆１３を有する送達デバイスまたはカテーテル１１が、
送達前の状態にあるように示される。複数のプラークタック１０は、送達デバイス１１の
表面へ積載されるように圧縮され得る。次いで、外方被覆１３は、送達の準備としてプラ
ークタック１０をカバーするように進められ得る。幾つかの実施形態において、プラーク
タック１０は、それらの圧縮状態で瞬間凍結され、送達デバイスへの積載を容易にされる
。タックは、送達デバイスの所与の長さにわたってアレイ１０ｘの中で伸長し得る。
【０１７３】
　プラークタック１０は、送達デバイス１１によって、処置部位での患者の血管系の中に
配置され得ることが分かる。外方被覆１３は、プラークタック１０を露出および解放する
ため引き出されるか引っ込められ得る。次いで、タック１０は、本明細書で論述されたよ
うに、任意の適切な方途で、たとえば、自己拡張またはバルーン拡張するように構成され
ることによって、拡張され得る。
【０１７４】
　ここで、図２３～図３１Ｂへ移って、１つまたは複数のタック１０”の送達方法が説明
される。言及されたように、血管形成手順または他のタイプの手順が、血管７の中で遂行
され得る。血管形成は、血管７の罹患または閉塞部分の上で遂行される。罹患血管は、最
初にカニューレでアクセスされ、案内ワイヤ４０がカニューレを通って所望の位置へ進め
られる。図２３で示されるように、バルーン４２を搬送する血管形成バルーンカテーテル
が、案内ワイヤ４０の上を、プラークによって形成された閉塞を含む位置の血管７の中へ
進められる。バルーン４２は、所望の場所で膨張され、プラークを圧迫し、血管７を広げ
る（図２４）。次いで、バルーン４２は収縮されて除去され得る。
【０１７５】
血管７を広げている間、プラークの解離４４が血管形成によって引き起こされる（図２５
）。血管形成が遂行される血管を可視化し、血管形成後の解離または表面のむらの証跡が
存在するかどうかを決定するため、血管形成後に血管造影が遂行され得る。次いで、必要
な場合には、プラーク解離４４または他の表面のむらを内腔壁７へ固定するため、プラー
クタックまたはステープル１０”が使用され得る。
【０１７６】
　１つまたは複数のタック１０”を事前に積載された送達カテーテル１１’は、カニュー
レを通り案内ワイヤ４０に沿って処置部位へ進められ得る（図２６）。幾つかの実施形態
において、新しい、または別の案内ワイヤおよびカニューレが使用され得る。カテーテル
または最遠位プラークタックの上の最遠位マーカは、処置位置での可視化のもとで配置さ
れ得る。外方被覆１３’が引き出されて、プラークタック１０”の一部分を露出する。論
述されたように、外方被覆１３’は設定点まで引き出され、次いでプラークタック１０”
の正確な配置を確実にするため、もし必要ならば、血管内のカテーテルの位置が調整され
得る（図２７）。設定点は、たとえば、タックのいずれかを暴露する直前、リングの一部
分または全部を暴露する直前、リングおよびアンカーを暴露する直前、などにあってよい
。
【０１７７】
　次いで、タック１０”は、内腔内の所望の位置に解放され得る。前に論述されたように
、プラークタック１０”の幾つかの実施形態の解放が起こるとき、同時配置が生じ得る。
次いで、追加のプラークタック１０”が、血管の処置部分の内部で遠位から近位の配置と
して所望されるように置かれ得る（図２８）。
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【０１７８】
　幾つかの実施形態において、プラークタック１０”の正確な配置は、カテーテルがマー
カの位置に基づいて血管内で配置されたときに設定され得る。次いで、一度、配置される
と、１つまたは複数のタックは、カテーテルを定位置に維持し被覆をゆっくりと除去しな
がら展開され得る。
【０１７９】
　第２のタック１０”が置かれると、血管内構築物が現場１１で形成される。現場の配置
は、任意の適切な血管、たとえば末梢動脈の中で行われ得る。構築物は、２つのタック１
０”へ限定される必要はない。実際、複数の、少なくとも３つの血管内タック１０”（ま
たは、本明細書の他のタックの任意のもの）が、現場で形成される血管内構築物の中で提
供され得る。１つの実施形態において、複数のタックの各々は、約８ｍｍよりも大きくな
い長さ、たとえば非圧縮状態で約６ｍｍの長さを有する。１つの構成において、タックの
少なくとも１つ、たとえば各々は、隣接するタックから、少なくとも約４ｍｍ、または約
４ｍｍと８ｍｍとの間、または約６ｍｍと８ｍｍとの間だけ離される。或る一定の実施形
態は、８ｍｍ以下の長さを有するが、他の実施形態は、より長い、たとえば約１５ｍｍの
長さまであり得る。さらに、特に、曲がりまたは他の動きが少ない血管では、隣接するタ
ック１０’は２ｍｍの近くまで離して配置される。１つの実施形態において、タックの各
々は、比較的低い径方向力を有する。たとえば、約４Ｎよりも大きくない径方向拡張力を
有し、幾つかの場合には、約１Ｎ以下である。幾つかの実施形態において、タックは０．
２５Ｎほどの小さい径方向力を有するよう構成される。本明細書で説明される様々な送達
デバイスにおいて、インプラントされるタックの間の間隔は、各々のタックの間の設定ま
たは最小距離を維持するように制御され得る。分かるように、送達デバイスおよび／また
はタックは、タック間の所望の距離の維持を助ける特徴を含み得る。適正なタック間の間
隔を維持することは、タックが、相互に接触することなく、または処置される血管の或る
一定の領域に集中することなく、所望の長さにわたって分散されることを確実にする助け
となり得る。これは、それらが配置される血管のねじれを防止する助けとなる。
【０１８０】
　現場で形成される３タック構築物は、或る一定の徴候に適切であるが、少なくとも５つ
の血管内タックを有する血管内構築物は、緩いプラーク、血管フラップ、解離、または有
意に伸長が大きい（非焦点的な）他の疾患の処置に有利である。たとえば、大部分の解離
は焦点的である（たとえば軸方向に短い）が、一連の解離は、より伸長された疾患として
考えられて処置される。
【０１８１】
　幾つかの場合、より離された位置を処置するため、より短い軸方向長のタックが使用さ
れ得る。たとえば、各々が約７ｍｍよりも大きくない長さを有する複数のタックが、鋲止
め可能な疾患を処置するため血管内に置かれ得る。タックの少なくとも幾つか、たとえば
各々は、少なくとも約５ｍｍだけ、隣接するタックから離され得る。幾つかの場合、約６
ｍｍから約１０ｍｍまでの範囲のギャップを、隣接するタックの間に提供することが好ま
しい。
【０１８２】
　任意選択的に、一度、プラークタック１０”が置かれると、血管形成バルーンが処置部
位へ戻され、プラークタック１０”を所望の拡張状態へ拡張するために膨張され得る。図
２９は、最終インプラント状態にあるプラークタック１０”を示す。
【０１８３】
　図２９、図３０Ａ、および図３０Ｂを参照すると、焦点持ち上げ要素３２が、どのよう
にして血管壁内プラークに貫通し、さらに血管壁とのプラークタック１０”の接触区域を
最小化し得るかが分かる。同様に、図２９、図３１Ａ、および図３１Ｂは、アンカー２０
の貫通を示す。さらに、ブリッジ１４の上のアンカー２０の位置は、アンカーが、プラー
クタック１０”によって形成された円形形状から接線方向に突出することを可能にするこ
とが分かる。これは、焦点持ち上げ要素３２と同じように、プラークタック１０”による



(38) JP 6006808 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

接触の全体量を最小化しながら、アンカー２０がプラークまたは血管壁と係合することを
有利に可能にする。
　Ａ．プラークタックを送達するさらなるシステムおよび方法
【０１８４】
　図３２Ａ～図４８Ｄは、血管人工器官、たとえば血管内ステープルまたは上記で論述さ
れたプラークタックの任意のものを送達するシステムを示す。図３２Ａは、自己拡張タッ
クの制御された送達を行うシステム１００を示す。タックの展開位置および外方径方向力
によって少なくとも部分的に拡張されるタックの展開をさらに向上するため、下記で論述
される他のシステムが使用され得る。
【０１８５】
　システム１００は、カテーテルアセンブリ１０４、およびカテーテルアセンブリ１０４
が結合され得る取り付け具１０８を含む。取り付け具１０８は、手持ちの小さい構成を有
し得るが、幾つかの実施形態では、より大きな物へ固定されるか、動かないように構成さ
れる。カテーテルアセンブリ１０４は、取り付け具１０８の内部に受け取られ、その中で
定位置に保持され、取り付け具とカテーテルアセンブリ１０４の少なくとも１つの部品と
の間の欲せられない相対的動きを制限または除き得る。たとえば、取り付け具１０８は１
つまたは複数のキャップ１１２を含み、キャップ１１２はカテーテルアセンブリ１０４の
一部分を保持するように構成され得る。図３２Ａは、１つの実施形態において、取り付け
具１０８が近位および遠位キャップ１１２Ａ、１１２Ｂを含むことを示す。これらは、下
記でさらに詳細に論述される。キャップ１１２Ａ、１１２Ｂは、取り外し可能であって、
カテーテルアセンブリ１０４が臨床医によって取り付け具１０８の中へ置かれることを可
能にするか、カテーテルアセンブリへ事前に接続され得る。取り付け具１０８の特徴は、
図４６～図４８Ｄの図面の特徴と組み合わせられるか増強され得る。図４６～図４８Ｄは
、近位端で配置され得る展開システムの追加の詳細を説明する。
【０１８６】
　カテーテルアセンブリ１０４は、伸びボディ１３２、被覆１３６、および複数の血管内
タック１４０を含む。１つのタック１４０が図３２Ｂおよび図３３Ｂに示されるが、図３
６Ａと関連して下記で論述されるように、複数の追加のタックがカテーテルアセンブリ１
０４の内部に配置され得る。
【０１８７】
　図３６～図３６Ａは、伸びボディ１３２が、近位端１５２、遠位端１５６、および遠位
端に隣接して配置された複数の送達プラットフォーム１６０を有することを示す。送達プ
ラットフォームの各々は、環状マーカバンド１６８の遠位に伸長する窪み１６４を備える
（図３３Ｂおよび３６Ａ）。環状マーカバンド１６８は、窪み１６４と比較して大きな外
径を有する。幾つかの実施形態において、窪み１６４は、１つまたは２つの環状マーカバ
ンド１６８および／または伸びボディ１３２の上の追加の特徴の隣にあるか、それらの間
にある小さい直径領域として画定され得る。プラットフォーム１６０は、図３２Ａ～図３
３Ｂで概略的に示され、図３６Ａではさらに詳細に示される。複数のタック１４０を有す
る実施形態では、複数の対応する送達プラットフォーム１６０が提供される。任意の数の
タックおよびプラットフォームが提供され、たとえば、４つのタックおよびプラットフォ
ーム、２つ以上のタックおよびプラットフォーム、３と２０との間のタックおよびプラッ
トフォーム、または他の構成が提供される。各々の送達プラットフォーム１６０は、少な
くとも１つのマーカバンド１６８を含み得る。たとえば、近位マーカバンド１６８Ａおよ
び遠位マーカバンド１６８Ｂが提供され、標準の可視化手法を使用してプラットフォーム
１６０の端部を可視にすることができる。示された実施形態において、第１のプラットフ
ォーム１６０の近位マーカバンド１６８Ａは、さらに、直近の遠位に位置するプラットフ
ォームの遠位マーカバンドである。
【０１８８】
　環状マーカバンド１６８は、任意の適切な形態、たとえば、タンタル、イリジウム、お
よびプラチナ材料の１つ以上を含む形態を取り得る。１つの具体的配列において（図３６
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Ａを参照）、最近位マーカバンド１６８Ａはタンタルを含み、遠位マーカバンド１６８Ｂ
はプラチナおよびイリジウムの１つまたは複数を含む。放射線不透過性について異なる材
料を使用することは、コストまたは高い可視性および／または薄い構造の選好に基づき得
る。プラチナ／イリジウムは、タンタルよりも大きい放射線不透過性を提供し、遠位マー
カバンドがタンタルバンドよりも薄いか可視的になることを可能にする。
【０１８９】
　放射線不透過性を増加して、蛍光透視のもとで外科医に可視性を与える能力は、送達デ
バイスおよびタックの上の様々な方途で提供され得る。１つの例は、材料の一層厚いゾー
ンを含めることである（円周方向で広くするか、径方向で厚くする）。
【０１９０】
　さらに、環状マーカバンド１６８は、径方向の高さを有する。この高さは、窪み１６４
の基部からバンドの頂上までの径方向距離である。径方向距離は変動し得るが、好ましく
は、タック１４０が、環状マーカバンド１６８での伸びボディ１３２と被覆１３６との間
で捕捉されることを防止するのに十分な高さである。或る一定の実施形態において、径方
向距離は、カテーテルアセンブリ１０４の中に配置されるタック１４０の少なくとも厚さ
に略等しい。
【０１９１】
　他の実施形態において、送達プラットフォーム１６０は、近位マーカバンド１６８Ａ’
の遠位に配置される。ここで、マーカバンドは円錐台であり、各々のマーカバンドの近位
端は、被覆１３６の半径に略等しい半径を有し、遠位端でのマーカバンドの半径は、図３
６Ｂで示されるように低減された半径である。幾つかの実施形態において、低減された半
径は、伸びボディ１３２または上記で論述されたような窪み１６４の元の半径であり得る
。言い換えれば、マーカバンドは次の最近位タックの方へ近位で上方に傾斜する。これは
マーカバンド１６８Ａ’の近位端で壁１７０を作り出す。タックの遠位端は壁に寄りかか
り、これによってマーカバンドはタックの適正な配置を支援し得る。加えて、傾斜面は、
タックが送達されるとき、伸びボディからの被覆の滑らかな引き出しを容易にするのに有
用である。たとえば、傾斜面は、展開前に、被覆が引っ込められているとき、マーカバン
ドの上に引っかかるタックの能力を制限し得る。幾つかの場合、タックは壁と完全には対
向しない支柱部材を有し、傾斜したマーカバンドは、被覆が引き出されるとき、この上昇
支柱部材を捕まえるときのマーカバンドの能力を制限し得る。そのような配列において、
タックの遠位部分は、非傾斜マーカバンドの壁に対して直立するのではなく、送達システ
ム１００における近位マーカバンドの傾斜エッジの近位で送達プラットフォーム内に静止
する。
【０１９２】
　異なる実施形態において、マーカバンド１６８Ａ”は反対方向の円錐台である得る。こ
の場合、半径は図３６Ｃで示されるように遠位端の近くで最大となり、近位で下方へ傾斜
する。この実施形態において、マーカバンド１６８Ａ”は遠位端に壁１７１を有する。傾
斜面は、タックが送達された後、伸び部材の滑らかな引き出しを容易にするのに有用であ
り得る。たとえば、傾斜面は、展開後に、伸び部材が血管から引っ込められるとき、マー
カバンド１６８Ａ”の上に引っかかるタックの能力を制限し得る。変形として、送達プラ
ットフォームは１つまたは複数の方向で円錐台となり得る。
【０１９３】
　マーカバンドは、１つまたは複数の方向で円錐台になり得る。マーカバンドの円錐台部
分は、マーカバンドを伸び部材へ固定し得る接着剤によって形成され得る。接着剤は、マ
ーカバンドと伸び部材との間でフィレットを形成し得る。フィレットは、凹面、略平面、
または凸面の外面を有し得る。幾つかの実施形態において、マーカバンドは、異なる外面
を有するフィレットを両側に有し得る。たとえば、マーカバンドは、凹面フィレットを遠
位端で有し、略平面の外面または遠位フィレットよりも凹みの小さい外面を有するフィレ
ットを近位端で有し得る。
【０１９４】
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　幾つかの変形において、タック１４０は純粋に自己拡張性である。他の変形において、
送達プラットフォーム１６０の少なくとも１つは、その上に配置されたタックを拡張する
拡張可能部材を備える。拡張可能部材は、図４５で示されるように、バルーン血管形成の
標準構造または特別設計を備える。タック１４０は、さらに、再狭窄、炎症、またはプラ
ークタックを用いる処置の他の副作用を最小化する薬剤でコーティングされた特別バルー
ンによって展開され得る。
【０１９５】
　伸びボディ１３２は、容易な挿入を提供するためテーパにされた遠位チップ１７２、お
よび近位でそこから近位端１５２へ伸長する内腔１７６を含む。図４～図４Ｄおよび図２
３～図３１に関連して上記で論述されたように、内腔１７６は、カテーテルアセンブリ１
０４の遠位端を処置ゾーンへ案内するため、案内ワイヤと共に使用され得る。近位端１５
２は、任意の適切な形態を取り得るが、好ましくは、取り付け具１０８とロックされて係
合するように構成される。たとえば、図３６は、近位端１５２が、フランジを有するルア
ーハブ１７８を含み、ルアーハブは取り付け具１０８の中に形成された同じような形状の
窪みの中に受け取られ得ることを示す。たとえば、ハブ１７８の形状と少なくとも部分的
にマッチする窪みが、取り付け具１０４の基部１１０とキャップ１１２Ａとの間に形成さ
れ得る。伸びボディが取り付け具１０４の中に受け取られるとき、ハブ１７８は、この窪
みの中で、キャップ１１２Ａと基部１１０との間に配置され、キャップ１１２の基部１１
０への確実な接続によって定位置にロックされ、被覆１３６に対する伸びボディ１３２の
欲せられない動きを防ぎ、固定された基準フレーム、たとえば、取り付け具１０４の基準
フレームに対する動きを低減または防止する。
【０１９６】
　被覆１３６は、近位端１９２（図３２Ａ、図３３Ａ）、遠位端１９８（図３２Ｂ、図３
３Ｂ）、および、これらの間で伸長する伸びボディ２００を有する（図３３Ａ）。被覆１
３６は伸びボディ１３２に対して第１の位置から第２の位置へ動き得る。被覆は、ハイポ
チューブ、たとえば金属またはプラスチックハイポチューブから形成され得る。被覆の可
撓性および剛性は、多くの特徴、たとえば、ハイポチューブの長さに沿ってカットされた
渦巻きの傾斜および頻度によって制御され得る。
【０１９７】
　図３２Ａおよび図３２Ｂは、カテーテルアセンブリ１０４の第１の位置または展開前の
状態を示す。この状態において、被覆１３６の遠位端１９８は、最遠位の遠位送達プラッ
トフォーム１６０の遠位に配置される。図３２Ｂにおいて、最遠位プラットフォームはタ
ック１４０によって占拠される。占拠されたプラットフォームの直近の近位に配置された
他のプラットフォームは、明瞭にするためタックを有しないように示されるが、他のタッ
クによって占拠され得る。さらなるプラットフォームおよびタックは、さらなる近位に配
置され得る。図３３Ａ～図３３Ｂは、カテーテルアセンブリ１０４の第２の位置または展
開状態を示す。この状態において、被覆１３６の遠位端１９８は、少なくとも１つの送達
プラットフォーム１６０の一部分の近位に配置され、これによってタック１４０を解放す
る。
【０１９８】
　被覆１３６は、さらに、伸びボディ１３２を受容する主腕および副腕２０６を有する分
岐ルアー２０４を含み得る。分岐ルアー２０４は、被覆１３６の近位端に配置され得る。
副腕２０６はフラッシングポートを含む。フラッシングポートは、空気を噴き出して、被
覆と伸びボディ１３２との間の空間で潤滑性を増加する。トーイ・ボースト・アダプタ、
止血弁、または他の密封配列２０８が、分岐ルアー２０４の近位に提供され、患者へ適用
される前に（たとえば、製造中に）伸びボディ１３２の遠位端を受け取って密封する。ト
ーイ・ボースト・アダプタ２０８は、さらに、ロッキング界面、たとえばスクリューロッ
クを提供し、被覆１３６と伸びボディ１３２との間の関係を確実にする。図３２Ａで示さ
れるように、展開前の状態において、トーイ・ボースト・アダプタ２０８は、ロックされ
て被覆１３６と伸びボディ１３２との間の関係を維持し得る。これは、外科医がタック１
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４０を早まって展開することなく遠位端を適正に置くことを可能にする。
【０１９９】
　幾つかの実施形態において、ひずみ緩和スリーブ２１２が分岐ルアー２０４と伸びボデ
ィ２００との間に提供され、接続を一層強靭にする。ひずみ緩和スリーブ２１２は、トー
イ・ボースト・アダプタ２０８から分岐ルアー２０４の反対端部に配置され得る。ひずみ
緩和スリーブ２１２は、たとえば、ポリオレフィンまたは他の類似の材料から作られた任
意の形態を取り得る。
【０２００】
　使用の１つの手法において、カテーテルアセンブリ１０４の遠位端が患者の中へ挿入さ
れ、近位端は取り付け具１０８の中に置かれる。被覆１３６は遠位位置にあり、たとえば
、分岐ルアー２０４は取り付け具１０８の中で前方にある（図３２Ａおよび図３２Ｂ）。
手順中に、被覆１３６は近位位置の方へ漸進的に動かされ、たとえば図３３Ａおよび図３
３Ｂで示されるように、トーイ・ボースト・アダプタ２０８の近位部分が取り付け具１０
８のキャップ１１２Ａの遠位部分と接触する。被覆１３６が近位に動かされるとき、タッ
クは一時に１つまたは一時に全部が展開される。臨床医は、各々の展開の後または展開の
各々の集合の後に、伸びボディ１３２を再配置するか、伸びボディ１３２を再配置するこ
となく展開の１つまたは複数が行われる。幾つかの実施形態において、マーキング５３４
が伸びボディ１３２の上に位置づけられ、下記で詳細に説明されるように、１つまたは複
数のタック１４０を適正に配置するように臨床医を支援する。
【０２０１】
　取り付け具１０８（図３２Ａおよび３３Ａ）は、図２９で示されるように、複数のタッ
ク１４０を処置ゾーンの離れた位置に配置することを有利に支援する。たとえば、取り付
け具１０８は、被覆１３６と伸びボディ１３２との間の意図されない相対的動きを低減す
る。もし取り付け具１０８が固定されるならば、取り付け具は、分岐ルアー２０４が近位
に動かされるとき、被覆１３６の上で束縛する内部摩擦に起因して、伸びボディ１３２の
動きを制限する。結果として、臨床医が伸びボディ１３２および被覆１３６の双方を直接
保持する場合よりも、より制御された展開が生じ得る。これは処置ゾーンで近位タックの
遠位端と遠位タックの近位端との間で最小ギャップが提供されることを確実にする助けと
なる。ギャップは図２９で見ることができるが、２つのタック１０”の展開を図示してい
る。ギャップは、有利には、２つのタックが、血管内のねじれまたは近すぎることに起因
する他の弊害を引き起こす機会を最小化する。タック間のギャップまたは間隔は、或る一
定の実施形態では約４ｍｍと約２０ｍｍとの間であるように制御され得る。他の実施形態
において、タック間の間隔は、約５ｍｍと約１４ｍｍとの間であるように制御され得る。
他の実施形態において、タック間の間隔は、約６ｍｍと約１２ｍｍとの間、または約６ｍ
ｍと約８ｍｍとの間であるように制御され得る。言及されたように、トーイ・ボースト・
アダプタ２０８は、さらに、伸びボディ１３２の上で被覆１３６を定位置にロックし、カ
テーテルアセンブリ１０４が展開前の状態にあることを確実にし（図３２Ａおよび図３２
Ｂ）、さらに、所望されない動きを防止する。出願人は、このやり方による複数タックの
配置の正確性は、約２ｍｍより小さくなること、および幾つかの場合には、目標送達部位
から約１ｍｍよりも小さくなったことを発見した。
【０２０２】
　さらに、この配列は、送達プラットフォーム１６０がタック１４０の展開の間で動かさ
れることを必要としないで、２つ以上のタックが置かれることを可能にする。むしろ、送
達プラットフォーム１６０は第１のタック１４０の展開の前に配置されて定位置に保持さ
れ得る。第１のタック１４０の展開の後に、送達プラットフォーム１６０はある位置に維
持され、被覆１３６が引っ込められて、第２のタック１４０、第３のタック１４０、また
はそれ以上のタックを露出および展開し得る。
【０２０３】
　システム１００は、一度、カテーテルアセンブリ１０４が患者の内部に置かれると、複
数の血管人工器官を正確に配置するというさらなる利点を提供する。具体的には、配置の
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後、カテーテルアセンブリ１０４は引き出される必要はなく、さらなる処置を遂行するた
めに他のカテーテルまたはカテーテルシステムと交換される必要はない。この点に関して
、システム１００は、血管内ステープルまたはタック、ならびに患者身体内の異なる処置
ゾーンで離されるステントおよび他の血管デバイスのために使用され得る。
　１．遠位アンカーを用いて動きを最小化する
【０２０４】
　或る一定の血管内人工器官の場合、人工器官が比較的短いとき、たとえば横断幅（たと
えば直径）に対する軸方向の長さの比が１以下であるとき、または、配置が蛇行通路（た
とえば動脈の曲がり）で起こるとき、処置部位またはゾーンでの正確な配置が重要である
。近位端での安定化、たとえば取り付け具１０８を用いる安定化は、信頼できる配置を提
供するが、人工器官へ一層近い安定化は、軸方向位置に関して一層良好な正確性を提供し
、血管内のデバイスの傾斜を最小にし得る。この文脈において、傾斜は、デバイスが展開
される内腔に対するデバイスの横軸の非垂直性を含む。タック１０’の場合、横軸は、高
い外側頂点２４と交差する平面によって定義され得る。比較的短い人工器官内の傾斜は、
その安定性を低減し得る。タック１０’の傾斜は、プラークと係合する最適方位からアン
カー２０を回転し、たとえば、それらの効果を低減し得る。
　ａ．能動的に拡張可能な遠位アンカーを用いて動きを最小化する
【０２０５】
　図３７Ａおよび図３７Ｂは、送達デバイス１００の変形である送達システム１００Ａを
示すが、血管系の中でシステムを安定化するように構成された遠位部分を有し、２つ以上
のタックの一層正確な配置を可能にする。具体的には、システム１００Ａは、システムの
外面、たとえば伸びボディ１３２Ａの外面に配置された安定化デバイス２５０を含む。安
定化デバイス２５０は、身体内腔と直接係合するように適応され得る。幾つかの実施形態
において、安定化デバイス２５０は、内腔の周りに配置された複数の位置、たとえば別々
の点または接触の連続円周線または区域で、内腔と係合するように適応され得る。そのよ
うな係合は、有利には、被覆１３６と伸びボディ１３２Ａとの間に相対的動きが提供され
たとき、身体内腔に対する伸びボディ１３２Ａの動きを最小化し得る。たとえば、安定化
デバイス２５０は、被覆１３６が動いている間に径方向心出しを最大化し得る。これは、
システム１００Ａによって展開された隣接するタックの間のギャップを有利に制御し得る
。
【０２０６】
　安定化デバイス２５０は、被覆１３６が動いている間に径方向心出しを最大化し、最遠
位送達プラットフォーム１６０で、伸びボディ１３２の中心を、プラットフォームが存在
する血管の半径の約５０％内に位置決めし得る。これは、有利には、システム１００Ａに
よって展開された各々のタックの傾斜を制御し得る。或る一定の実施形態において、安定
化デバイス２５０は、最遠位送達プラットフォーム１６０で、伸びボディ１３２の中心を
、送達プラットフォームが存在する血管の半径の約４０％内に維持する。他の実施形態に
おいて、安定化デバイス２５０は、最遠位送達プラットフォーム１６０で、伸びボディ１
３２の中心を、送達プラットフォームが存在する血管の半径の約３０％、約２０％、また
は約１５％内に維持する。径方向シフトは、身体内腔または血管部分の中の角部分の内部
の横断変位を含み得る。たとえば、血管の蛇行または屈曲に起因して、システム１００Ａ
の遠位部分は、その遠位長に沿って血管壁からの変動距離を有し得る。側面から見たとき
、被覆１３６の伸びボディ２００は、血管の中心長手方向軸に対して或る角度を形成する
。結果として、伸びボディ１３２Ａの１つの側面は他の側面よりも血管壁へ近く、距離は
タック１４０の長さにわたって変動する。これは、タック１４０の近位端または遠位端が
最初に血管と係合することを引き起こし、タックが血管内で傾くことを引き起こし得る。
安定化デバイス２５０は、システム１００Ａの遠位部分を、血管の長手方向軸と同軸に、
より近くへ持ってくることができる。たとえば、安定化デバイスは、少なくとも４つの送
達プラットフォームについて、伸びボディ１３２Ａの長手方向軸を、血管の長手方向軸の
２０度内に維持するように構成され得る。幾つかの実施形態において、安定化デバイス２



(43) JP 6006808 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

５０は、少なくとも１０ｍｍについて、伸びボディ１３２Ａの長手方向軸を、血管の長手
方向軸の１０度内に維持するように構成され得る。幾つかの実施形態において、安定化デ
バイス２５０は、タック１４０の横軸を、血管の長手方向軸への垂線の１０度内に維持す
るように構成され得る。
【０２０７】
　安定化デバイス２５０は、軸方向シフトを低減または最小化するように構成され得る。
たとえば、デバイス２５０は、プラットフォームが配置される血管の内腔に沿って１つま
たは複数の送達プラットフォーム１６０の動きを低減または最小化し、展開の制御を向上
させ得る。安定化デバイス２５０は、環状マーカバンド１６８の遠位に対面する表面の軸
方向位置を、送達プラットフォーム長の約１５％、２０％、３０％、４０％、または５０
％内に維持し得る。送達プラットフォーム長は、送達プラットフォームの近位端に配置さ
れた近位マーカバンド１６８Ａの遠位の対面する表面と、同じ送達プラットフォームの遠
位端に配置された遠位マーカバンド１６８Ｂの近位の対面する表面との間で、伸びボディ
１３２の長手方向軸と平行に測定され得る。幾つかの応用において、軸方向シフトは、展
開された少なくとも第２および後続するタックにおいて低減または最小化され、たとえば
、本明細書で論述されるように、タック間の間隔を維持する助けとなる。安定化デバイス
２５０は、さらに、展開された第１または後続するタックの位置のオフセットを、計画さ
れたインプラント位置と比較して低減または最小化するように構成され得る。計画された
インプラント位置は、臨床医がタックを置くことを望む血管内の絶対位置であり、これは
可視化手法、たとえば蛍光透視または他の外科的計画方法に基づき得る。
【０２０８】
　安定化デバイス２５０は、任意の適切な形状を取り得る膨張可能バルーン２５４を含み
得る。たとえば、バルーン２５４は、図３７Ａ～図３７に示される円筒形または円錐形で
あり得る。円錐形バルーンの１つの利点は、テーパチップ１７２によって提供される拡張
機能が、円錐形バルーンの先導エッジによって遂行され得ることであり、したがって、こ
れらの構造は幾つの実施形態で組み合わせられ得る。または、もし生体構造が円筒形でな
いならば、適切な形状のバルーン、たとえば円錐形バルーンが生体構造の形状へマッチさ
せられ、より良好な同格関係を提供し得る。
【０２０９】
　示された実施形態において、円筒形バルーン２５４は、遠位チップ１７２の近位に配置
される。安定化デバイス２５０は、伸びボディ１３２Ａの遠位端と送達プラットフォーム
１６０の少なくとも１つとの間に配置され得る。バルーン２５４は、タックまたは他の血
管人工器官が展開される血管の長手方向軸に沿うか離れるような、少なくとも１つの送達
プラットフォーム１６０の軸方向または径方向シフトの少なくとも１つを最小化するよう
に構成される。
【０２１０】
　バルーン２５４は、任意の適切な手段、たとえば、伸びボディ１３２の中の内腔を介し
て、その近位端からバルーン２５４の膨張ポートへ膨張媒体を流すことによって膨張され
得る。システム１００Ａの伸びボディ１３２は、二重内腔突き出しとして形成され、１つ
の内腔は案内ワイヤのために使用され、他の内腔はバルーン２５４を膨張するために使用
される。膨張内腔は、膨張媒体を送達するため、伸びボディ１３２の近位端で注射器また
は他の正圧源へ接続可能にされ得る。バルーン２５４は、膨張の前には低プロファイル構
成を有する。これは、バルーンが、システム１００Ａの遠位部分の送達を妨害することな
く、伸びボディ１３２の上にあることを可能にする。たとえば、バルーン２５４は、膨張
される前に、被覆１３６の中に配置され得る（たとえば、被覆２５４の内面と内腔１７６
との間に）。他の実施形態において、バルーンは、被覆１３６とチップ１７２との間で長
手方向に配置される。そのような実施形態において、バルーンがチップとして行動するこ
とが有利である。この場合、遠位端はテーパにされて血管のナビゲーションを可能にし、
バルーンの近位端は被覆１３６と同じ幅（たとえば半径）であり、両者の間に滑らかな遷
移を提供して、バルーンと被覆１３６の遠位端との間の界面で段差が防止される。
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【０２１１】
　バルーン２５４の使用は、病変の遠位でバルーンを最初に置いて膨張する能力を臨床医
に提供する。次いで、バルーンが血管壁に固定された後、被覆１３６が引き出されて１つ
または複数のタック１４０を露出し、前もって規定された分離位置にタックが解放される
ことを可能にする。分離位置は、前もって規定される。なぜなら、それらは送達システム
１００Ａの上のタックの前もって確立された分離に対応するからである。
【０２１２】
　バルーン２５４の１つの利点は、配置後のタックの事後拡張にバルーンを使用する追加
の機能性である。この場合、タックが血管の中に置かれた後、バルーン２５４は展開され
たタック１４０の中に再配置され、再膨張されて、タックを拡張バルーンからの外方圧力
で係合させ、血管壁でのタックの配置を向上し得る。
【０２１３】
　図３８は、送達システムの１つまたは複数の遠位部品を動かして、血管との係合を固定
する径方向拡張を引き起こすリンケージを作動するための近位制御が提供される幾つかの
実施形態の１つを示す。具体的には、システム１００Ｂは安定化デバイス２５０Ａを含み
、この安定化デバイス２５０Ａは、低プロファイル構成から拡張構成へ能動的に拡大され
るように構成される。低プロファイル構成は、血管系を通って前進するのに適した構成で
ある。低プロファイル構成は、さらに、被覆１３６を径方向に拡張することなく、安定化
デバイス２５０Ａの上で被覆１３６を前進させ得る。
【０２１４】
　安定化デバイス２５０Ａは、伸びボディ１３２Ａの遠位端に隣接して配置された安定化
要素２７０を含む。伸びボディ１３２Ｂは、安定化要素２７０の近位に複数の送達プラッ
トフォーム１６０を有し、下記で記述されることを除いて、伸びボディ１３２と同じであ
る。示される実施形態において、安定化要素２７０は、スロット２７８によって分離され
た複数の細長い軸方向方位ストリップ２７４を含む。ストリップは十分な可撓性を有し、
その近位端および遠位端へ圧縮力が印加されたとき径方向に拡張することができる。スト
リップ２７４の径方向拡張は、その外面が、円周方向に離された位置で内腔壁と係合する
ことを引き起こす。
【０２１５】
　安定化デバイス２５０Ａは、さらに、リンケージ２８２、および圧縮力を安定化要素２
７０へ印加するように構成された作動メカニズムを含む（図３８の矢印によって示される
）。リンケージ２８２は、チップ１７２と結合された遠位端および作動メカニズムと結合
された近位端を有するワイヤであり得る。作動メカニズムは、下記で詳細に説明されるよ
うに、図４６の展開システム５００、または本明細書で説明される他の展開システムまた
はデバイスの中へ組み込まれ得る。
【０２１６】
　リンケージ２８２は削除され得る。この削除は、バルーンまたは他の能動的に拡張可能
な部材を安定化要素２７０の内部に提供し、ユーザがバルーンを作動して細長い軸方向方
位のストリップ２７４を拡張し、血管壁と係合させることによって可能となる。ストリッ
プ２７４は、有利には、それらの間にギャップを画定し、ギャップを通って少なくとも幾
らかの血液が安定化要素２７０の下流側へ流れ得る。これは、より閉塞的な他のアンカー
デバイスと比較して、手順中の虚血を最小化し得る。
【０２１７】
　撮像デバイス２８６、たとえば放射線不透過性バンドは、安定化要素２７０の近位、た
とえば安定化要素２７０と最遠位送達プラットフォーム１６０との間に配置され、安定化
要素２７０が病変または処置ゾーンの遠位であることを臨床医に示し得る。
　ｂ．受動的に拡張可能な遠位アンカーを用いて動きを最小化する
【０２１８】
　受動アンカー要素は、送達システムの安定化を提供するため、能動作動アンカーへ追加
して、または代替として、使用され得る。受動アンカー要素は、少なくとも１つの送達プ
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ラットフォームの軸方向または径方向シフトの少なくとも１つを最小化するため、送達シ
ステムの外面に配置され得る。
【０２１９】
　図３８の構築は、さらに、受動展開遠位アンカー配列の中で使用され得る。たとえば、
安定化要素２７０は、形状記憶材料を備え得る。１つの実施形態において、細長い軸方向
方位ストリップ２７４は、形状記憶材料から形成され、円周制約の不在において径方向拡
大状態にあるように構成される。この変形は、制約条件、たとえば、被覆１３６が細長い
軸方向方位ストリップ２７４の上にある条件において、病変または処置ゾーンに隣接して
、または、それらの遠位の位置に送達される。被覆１３６と伸び部材１３２Ｂとの間の相
対的動きは、細長い軸方向方位ストリップ２７４を露出し、ストリップがそれらの径方向
拡張構成へ戻ることを可能にする。この実施形態は、リンケージ２８２の必要性を有利に
削除する。
【０２２０】
　図３９～図４０は、送達システム１００Ｃで使用され得る２つの受動展開アンカーを示
す。送達システム１００Ｃは、伸びボディ１３２への或る一定の修正を除いて、送達シス
テム１００と同じである。具体的には、その上に配置された自己拡張部材３００を有する
伸びボディ１３２Ｃが提供される。図３９において、自己拡張部材３００は、最遠位送達
プラットフォーム１６０と遠位チップ１７２との間で伸びボディ１３２Ｃの一部分へ接続
された近位および遠位端３０８Ａ、３０８Ｂを有する編み構造３０４を含む。編み構造３
０４は、被覆１３６の中に引き渡され、被覆１３６と伸びボディ１３２Ｃとの間に相対的
動きを提供することによって展開され得る。編み構造３０４は、円周制約の不在において
、システム１００Ｃが展開される血管のサイズよりも大きい拡張幅を有する。結果として
、編み構造３０４の受動（または自己）拡張は、血管壁との係合を作り出す。その後で、
１つまたは複数のタック１４０が正確および制御されたやり方で展開され得る。
【０２２１】
　編み構造３０４は、それを通る幾らかの血流に、固定場所の下流側で組織の少なくとも
幾らかのかん流を維持することを可能にするという、さらなる利点を提供する。本明細書
における他の一層または完全に閉塞的なアンカーに関しては、かん流を維持する代替の方
途として内腔が提供され得る。たとえば、もし送達システムを固定するためにバルーンが
使用されるならば、下流側組織をかん流するため、バルーンを通る内腔が提供され得る。
かん流は急速な手順には必要とされない。
【０２２２】
　図４０は、複数の軸方向伸長腕３２０を含むような自己拡張部材３００を示す。各々の
腕３２０は、伸びボディ１３２Ｄに結合された近位端３２４および遠位端３２８を有する
。伸びボディ１３２Ｄは、チップ１７２を有しないように示されるが、上記の任意の実施
形態と同じようにチップが提供され得る。腕３２０の各々は、腕３２０の遠位端３２８が
伸びボディ１３２Ｄに隣接する低プロファイル構成の中で被覆１３６によって保持され、
被覆１３６が腕３２０の近位に配置されたとき、伸びボディ１３２Ｄから離れて径方向に
伸長するように構成される。拡張された位置または構成において、図４０で示されるよう
に、腕の遠位端は身体内腔と並置して配置される。任意の数の腕が提供され得る。腕３２
０は三脚と同じように作用し、送達プラットフォーム１６０の遠位で伸びボディ１３２Ｄ
を安定化および配置（たとえば心出し）する。
【０２２３】
　図４１は、受動固定の他の形態を示す。これは、摩擦からの送達システム１００の隔離
を向上することを伴う。摩擦は血管系とシステムとの係合から生じ得る。そのような摩擦
は、カテーテルアセンブリ１０４が血管系の蛇行を横断するとき大きく増加する。システ
ム１００を摩擦から隔離する１つの手法は、被覆１３６と血管系との間に配置される摩擦
隔離被覆３４０を提供することである。摩擦隔離被覆３４０は、任意の適切な形態を取り
得るが、好ましくは、被覆１３６の外面に沿った摩擦力が、タック１４０の配置中に伸び
ボディ１３２の欲せられない動きを引き起こすことを防ぐように構成される。
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【０２２４】
　蛇行に起因する摩擦から被覆１３６を隔離する１つの手法は、血管アクセス部位Ａ、た
とえば大腿動脈から処置ゾーンまで伸長するのに十分な長さを有する摩擦隔離被覆３４０
を構成することである。図４１は、処置ゾーンＺが腸骨分岐Ｂを横切り、血管アクセスが
提供されなかった脚の腸骨動脈の中または遠位にあることを示す。言い換えれば、摩擦隔
離被覆３４０の遠位端３４４は、分岐Ｂまたは他の蛇行Ｔを越えて配置される。他の処置
ゾーンは、摩擦隔離被覆３４０を使用して到達され得る。長さは、アクセスまたは非アク
セス脚で腸骨動脈の下の付加的蛇行の遠位へ伸長するのに十分であり得る。言い換えれば
、摩擦隔離被覆３４０の遠位端３４４は、弧または他の蛇行を越えて配置される。幾つか
の手法において、摩擦隔離被覆は、その内面に向上した潤滑性を有するように構成され得
る。向上した潤滑性は摩擦力を閾値未満へ低減し、そのような摩擦に起因する伸びボディ
１３２の欲せられない動きを削除する。
　２．間隔を維持するための構造および方法
【０２２５】
　上記で論述されたように、所定の最小間隔を維持することの利点を有するタックおよび
他の血管デバイスは、システム１００を用いて展開され得る。たとえば、本明細書で説明
される手法の任意のものによって、一度、安定化されると、多様な構造によって最小間隔
が提供され得る。たとえば、送達プラットフォーム１６０は、所望されるデバイス間隔の
維持を支援し得る。幾つかの実施形態において、近位マーカバンド１６８の各々は、遠位
に対面する肩を与えるのに十分な量だけ、伸びボディ１３２から離れて径方向に突出する
。遠位に対面する肩は、送達プラットフォーム１６０の上に配置されたタック１４０に当
接し得る。肩は、タック１４０の近位局面に対して保持または押圧力を提供するプランジ
ャのように機能し得る。この保持または押圧力はタック１４０の近位移行を防止し得る。
というのは、被覆１３６は伸びボディ１３２に対して近位に動かされているからである。
【０２２６】
　図４２は他の実施形態を示す。この実施形態において、複数の別々のデバイスを含む血
管人工器官を送達するように適応された送達システム４００が提供される。システム４０
０は、伸びボディ４０４、伸びパケット４０８、および被覆４１２を含む。伸びボディ４
０４は、遠位端４１４、近位端（図示されず）、および遠位端４１４に隣接して配置され
たプランジャ４１６を含む。伸びパケット４０８は、それに結合された複数の血管内タッ
ク１４０を有する。タック１４０は、伸びパケット４０８の長さに沿って配置される。
【０２２７】
　被覆４１２は、近位端（図示されず）および遠位端４２０を有し、被覆４１２の遠位端
４２０が伸びパケット４０８の少なくとも一部分の遠位に配置される第１の位置に配置さ
れ得る。第１の位置は、パケット４０８の全体が被覆４１２の内部に配置される位置であ
り得る。たとえば、パケット４０８の遠位端４２４は、被覆４１２の遠位端、またはその
内部、またはその近位に配置され得る。被覆４１２は、被覆４１２の遠位端４２０が伸び
パケット４０８の近位に配置される第２の位置に配置され得る。第２の位置は、プランジ
ャ４１６に対する被覆４１２の近位の動き、被覆４１２に対するプランジャ４１６の遠位
の動き、または被覆４２０の近位の動きとプランジャ４１６の遠位の動きとの同時の動き
によって、第１の位置から達成され得る。プランジャは、伸びボディ４０４の近位端へ力
を印加することによって、動かされるか静止に維持される。
【０２２８】
　伸びパケット４０８は、展開中、たとえば、上記で論述されたような、システム４００
の部品の動きの任意の形態の間に、隣接するタックの間で最小間隔を維持するように構成
される。伸びパケット４０８は、さらに、伸びパケット４０８が被覆４１２の中に受け取
られる圧縮構成からの拡張を可能にするように構成される。拡張状態において、伸びパケ
ット４０８は血管壁と係合し得る。
【０２２９】
　様々な実施形態において、伸びパケット４０８は、タックを解放して展開後に血管壁の
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方へ拡張するように構成され得る。パケット４０８は、伸びスリーブ４２８およびリップ
コード４３２を有するように構成され得る。リップコード４３２は、好ましくはスリーブ
４２８と結合され、スリーブ４２８からのリップコード４３２の分離が、血管壁へのタッ
ク１４０の拡張を可能にする。図４３は、編み構造４３６を備えるスリーブ４２８の実施
形態を示す。編み構造４３６は高い編み角度を有し得る。たとえば、少なくとも約１１０
度の編み角度が使用され得る。この実施形態において、リップコード４３２は１つまたは
複数の分解糸として構成され得る。リップコード４３２は、スリーブ４２８の制約力を解
放するために作動され得る。たとえば、編み実施形態において、リップコード４３２は、
スリーブが分解して、タック１４０が解放されることを引き起こす。
【０２３０】
　リップコード４３２は、好ましくは、対応する送達デバイスの近位端でアクチュエータ
に結合された近位部分を有する。リップコード４３２は、送達システム内の内腔（たとえ
ば専用内腔）を通って伸び、もし提供されていれば、被覆またはプランジャとは別々に作
動可能である。臨床医は、そのようなアクチュエータを使用して力をリップコード４３２
へ印加し、編み構造がタック１４０を分解または展開することを引き起こす。
【０２３１】
　リップコードが削除される他の実施形態が提供され得る。たとえば、スリーブ４２８は
、一度、血液中に浸漬されると弱くなる構造体を備え、展開後の短い時間で、その構造体
が受動的にタック１４０を解放するようにされる。スリーブ４２８は、タック１４０と血
管系との間に残される生体吸収材料または非反応性ポリマーを備え得る。タック１４０お
よびスリーブ４２８を含む展開構造体の全体は、血管系の中へ吸収され、或る一定の応用
では最終的に患者の中で消えるように構成され得る。他の実施形態において、伸びパケッ
ト４０８は溶出薬物をコーティングされ、たとえば、リップコード４３２は生体吸収性で
あって、スリーブ４２８は溶出するタックと共に残る。リップコード４３２が吸収された
とき、残っているパケット４０８は、拡張するタックによって血管壁へ押圧されて残る。
この代替において、リップコード４３２は編み構造体４３６の領域（または、１つまたは
複数の縄）であり、構造体４３６から区別される構造体ではない。
【０２３２】
　図４４の実施形態において、伸びパケット４０８は、複数のタック１４０および部材４
４０を含む。部材４４０は、各々のタックの中心ゾーンを通って軸方向に伸長する。部材
４４０は、タック１４０の各々と結合され、タックを低プロファイル構成へ制約する。低
プロファイル構成において、タックは被覆１３６の中に配置され得る。図４４は、伸び部
材４４０から分離された後の、および血管Ｖの壁との係合へ拡張した後の複数のタック１
４０を示す。伸び部材４４０は、任意の適切なやり方で、たとえば、１つまたは複数の径
方向に伸長する部材４４８を採用することによって、タック１４０へ接続され得る。部材
４４８は、タックがこの被覆１３６の中で配置される間はタック１４０の拡張を制約する
が、そこから展開された後では破壊されるように構成される。径方向部材４４８の破壊は
、任意の能動メカニズム、たとえばリップコードの切断、解き離し、または作動によって
、または受動的メカニズム、たとえば血管系内での腐食によって達成され得る。径方向部
材４４８がタック１４０から分離した後、タックは部材４４８から離れて径方向拡張構成
へ動き、部材４４８とタック１４０との間にギァップを提供する。
【０２３３】
　次いで部材４４０は、部材４０４と被覆１３６との間に相対的動きを提供することによ
って、被覆１３６の外へ動かされ得る。示された実施形態において、伸び部材４０４の遠
位端は部材４４０の近位端へ接続され、被覆１３６の外へパケット４０８を押すプランジ
ャとして作用する。他の実施形態において、伸び部材４０４は、タックが低プロファイル
構成にあるときタック１４０を通って挿入されるように小さい遠位端を有する。伸び部材
４０４は、伸びパケット４０８の部材４４０の遠位端と結合され得る。この配列において
、伸び部材４０４は、図４２～図４３の実施形態におけるような近位端ではなく、パケッ
ト４０８の遠位端に作用する。
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【０２３４】
　図４２～図４４の実施形態の各々において、事前に規定され実質的に固定された軸方向
間隔が、隣接するタックの間に維持される。ゆえに、伸びパケットは、配置中にタック間
に正確な分離を提供することのできるデバイス間隔要素を提供する。これは、利点、たと
えば、血管のねじれ、過剰な金属、およびタック１４０および他の血管人工器官をあまり
に近く配置することに関連する他の問題を最小化する利点を提供する。
　３．バルーン拡張
【０２３５】
　バルーンは、さらに、制御されたやり方で複数のタックを展開し、タック間に正しい間
隔を有するように使用され得る。図４５は、その上に波形にされたタック１４０を有する
展開システムバルーン４９０を示す。タック１４０の示された部分は、複数の反復部分の
１つであり、反復部分は上記で論述されたような鏡像の対応部分を有し、他の部分は明瞭
にするため省略されている。バルーン４９０は、タック１４０を送達して拡張するための
ものであり、搬送バルーンと呼ばれることもある。バルーン４９０は成形され、制御され
た膨張を提供する１つを超える可塑性を備え得る。タック１４０およびバルーン４９０は
、被覆（図示されないが、上記で論述されたものに類似）の内部で修復部位へ搬送される
。展開中に、バルーン４９０は、被覆の遠位端を離れるとき、または離れた後に拡張され
る。バルーン４９０の拡張は、タック１４０を拡張する。このシステムの１つの変形にお
いて、バルーンは、自己拡張性でないか部分的に自己拡張性であるタック１４０を展開す
るために使用される。たとえば、バルーン４９０は、タック１４０と被覆との間に配置さ
れた制約構造体を破壊する閾値へ拡張され得る。保持構造体の破壊は、タック１４０が拡
張することを可能にする。バルーン４９０は、タック１４０を完全に拡張し（および、さ
らに下記で論述されるバルーン４９４の中の突起を使用して、より効果的な固定を得るた
めタックの領域を上昇させ）、タック１４０を自己拡張へ解放し、またはバルーンと自己
拡張との組み合わせを提供する。
【０２３６】
　タック１４０の制御される配置を行う他の手法は、たとえば、バルーンの拡張によって
、径方向を外側へ向けられた圧力のもとでタックを拡張することである。図４５は、その
上に配置されたプラークタック１４０を有する拡張状態のバルーン４９０を示す。単一の
バルーンが示されるが、１つの実施形態において、バルーンは送達システム１００の送達
プラットフォーム１６０の各々の中に組み込まれる。バルーン４９０は、任意の適切な構
成を取り得るが、好ましくは、タック１４０のアンカーを回転し、血管壁に対して支持さ
れるプラークまたは他の血管異常の中へ入れるように構成される。たとえば、バルーン４
９０は、その拡張可能部分に配置された径方向突起ゾーン４９４を備え得る。径方向突起
ゾーン４９４は、好ましくは、タック１４０のアンカー２０を、タックの近位および遠位
部分を含む円筒平面の外側へ回転するように構成される（図５Ｃのアンカー２０を参照）
。
【０２３７】
　突起ゾーン４９４は任意の適切な構成を有し、たとえば、複数の別々の突起がバルーン
４９０の周りの円周に配置され得る。突起は、タック１４０のアンカー２０の下にあるが
、完全にマーカ２２の下へは伸長しないように配置され得る。突起は、バルーン４９０が
拡張したとき、突起が一層大きな量で拡張し、したがってタック１４０が、概して円筒形
の送達形状から、ブリッジの端点を接続する軸の周りをブリッジ１４が回転する配列へ変
形されるように構成され得る。この回転は、アンカー２０が血管の中心から離れて傾けら
れ、鋲止めされるプラークの中へ入ることを引き起こす。
【０２３８】
　他の実施形態において、突起ゾーン４９４は、略連続的な円周構造体、たとえば、バル
ーンを取り巻いて伸長する尾根であり得る。好ましくは、この配列において、アンカー２
０とバルーンの長手方向軸との間で径方向に配置される位置には、バルーンの一層大きな
径方向突起が拡張状態において存在する。
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【０２３９】
　突起ゾーン４９４は、好ましくは約０．０５ｍｍの高さである。言い換えれば、突起ゾ
ーン４９４は、タックが置かれる血管の直径へバルーンが拡張されたとき、バルーン４９
０の平均表面から少なくとも約０．０５ｍｍだけ離れた径方向の最外方チップまたは部分
を有する。または、もし複数の突起が提供されるならば、全ての突起のチップと交差する
円筒は、好ましくは、バルーンの平均半径よりも径方向で約０．０５ｍｍだけ大きい。他
の実施形態において、突起ゾーン４９４は、約０．０５ｍｍと約０．４ｍｍとの間の高さ
である。他の実施形態において、突起ゾーン４９４は約０．０７ｍｍと約０．４ｍｍとの
間の高さである。さらなる実施形態は、突起ゾーン４９４が約０．１ｍｍと約０．２ｍｍ
との間の高さであることを提供する。バルーン４９０は、有利には、自己拡張性でないタ
ックと対にされる。標準の変形可能ステント材料、たとえばステンレススチールが使用さ
れ得る。幾つかの場合、バルーン拡張ステップと自己拡張デバイスとを組み合わせること
が有利である。ゆえに、バルーン４９０は、さらに、自己拡張性タックと組み合わせて使
用され得る。突起ゾーン４９４の追加の高さは、有利には、タック１４０の特徴（たとえ
ばアンカー２０またはブリッジ１４）に係合し、タックがバルーンの軸に沿って滑ること
を防止する。典型的なバルーンにおいて、人工器官によって包囲されない長さは、人工器
官によって包囲された長さよりも大きく拡張し、拡張されたとき「犬用骨」形状を引き起
こす。犬用骨形状バルーンは、その上に搭載されたタックの欲せられない動きを誘発し得
る。突起ゾーン４９４は、上記で論述されたように、タックと係合することによって、こ
の動きを防止し得る。バルーン４９０は、処置に有益な薬剤、たとえば、再狭窄または炎
症応答を最小化する助けとなる薬剤を溶出するように構成され得る。
【０２４０】
　バルーン４９０は、さらに、多数の制約、たとえば、図４５Ａで示されるように、バル
ーンの拡張をバルーンの或る一定の区域へ制限する制約バンド４９２を含み得る。たとえ
ば、バルーン４９０は、バルーン４９０の長さに沿って離された一連の非自己拡張性タッ
ク１４０と共に使用され得る。図４５Ａは、そのようなバルーンの一部分を示す。バルー
ンは一端から拡張する傾向を有するので、制約バンドは、このタイプの拡張を制限し、タ
ック１４０を含む各々の領域に拡張を集中させ得る。タックまたは制約バンドを含まない
バルーンの部分４９４は、タック間の適正な間隔を確保するために使用され、バルーンが
その完全拡張位置へ拡張したとき、連続するタックの間の障壁を形成し得る。
　４．展開システム
【０２４１】
　図４Ａ図、図３２Ａ、および図３３Ａと関連して上記で論述されたように、多様なツー
ルおよび部品が、送達システム１００の近位端に提供され得る。図４６～図４８Ｄは、送
達システム１００のために展開システム５００のこれらおよび他の実施形態の追加の詳細
を示す。展開システム５００は、好ましくは、ユーザによって保持され、トリガーデバイ
ス５０８を含むハウジング５０４を含む。ハウジング５０４は、カテーテルアセンブリ１
０４の近位端へ接続され、たとえば、伸びボディ１３２および被覆１３６へ接続され（図
３４を参照）、これらの２つの部品の間に相対的動きを分与する。或る一定の実施形態に
おいて、伸び部材１３２は静止し、被覆１３６は引っ込められて、相対的動きを提供する
ことが好ましい。しかし、他の状況のもとでは、これが逆にされ、被覆１３６が静止して
いる一方で伸びボディ１３２が動くようにされる。
【０２４２】
　１つの配列において、ハウジングおよびトリガー５０４、５０８は、手作業で動かされ
る単一の展開歯止めハンドル配列を備える。この配列において、トリガー５０８が作動さ
れる度に、被覆１３６の相対的近位の動きが１つの人工器官（たとえばタック１４０）を
暴露する。トリガー５０８は、好ましくは、バネ荷重され、押下された後、それは元の位
置へ跳ね返る。
　ａ．動力支援展開デバイス
【０２４３】
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　上記で論述されたように、複数の別々の人工器官を用いて多様な適応症が有利に処置さ
れる。幾つかの処置の場合、処置の位置は、送達システムが血管系または身体内腔システ
ムへ入る位置から遠隔にある。これらの条件の双方は、トリガー５０８を作動するために
必要な力の量を増加し得る。そのような条件のため、およびさらに、展開を容易にするた
め、展開システムは機械的エネルギー源５１６を含み、伸びボディ１３２に対する被覆１
３６の相対的動きを提供するのに必要な力を生成し得る。エネルギー源５１６は、１つの
タック１４０の展開または複数のタック１４０の展開を行うため、システム１００の遠位
端で略同じ力を生成するように構成され得る。エネルギー源５１６は、ストローク長にわ
たって一定の力を生成するように構成され得る。ストローク長は、システム１００の中で
配置されるタックの軸方向長の２倍よりも大きい。幾つかの実施形態において、エネルギ
ー源５１６は、遠位に位置するタックおよび近位に位置するタックの位置で略同じ速度の
相対的動き（たとえば、被覆の引っ込み）を維持するように構成される。
【０２４４】
　エネルギー源５１６は、多様な部品を組み込んでおり、エネルギーまたは動力をシステ
ムへ分与し得る。たとえば、１つの実施形態において、エネルギー源５１６は、被覆の制
御された引っ込みを、要求された距離で提供するガスボンベを備える。エネルギー源５１
６は、たとえば図４７で示されるように、ハウジング５０６の外部にあり、例えば、ガス
の外部タンクへ接続された流体通路を含む。１つの変形において、ガスは、ハウジング５
０４の内部で、要求されたエネルギーを提供する小さな容器に格納される。これらの実施
形態において、システムは、ガス源が係合されるまで、どのようなひずみも受けない。
【０２４５】
　伸びボディ１３２およびマーカ１６８に対する被覆１３６の引っ込みを誘発するため、
近位プランジャ５２０が被覆１３６へ結合される。プランジャ５２０は、さらに、ハウジ
ング５０４の内部で、エネルギー源５１６のガスと流体連絡する密閉空間の一部分を形成
するように配列される。展開システム５００は、ガスのボーラスがこの密閉空間へ送達さ
れるとき、プランジャ５２０がハウジング５０４の内部で近位に動くように構成される。
近位の動きは、被覆１３６の対応する近位の動きを生成する。
【０２４６】
　エネルギー源５１６は、ガスボンベに限定される必要はない。他の実施形態において、
略一定の力を生成するように適応された圧縮スプリングが提供される。好ましくは、スプ
リングは、処置に望まれる多くの人工器官、たとえばタック１４０を暴露するのに十分な
長手方向の長さにわたって十分な力を提供するように配列される。この距離またはストロ
ーク長は、約１０ｍｍと約２００ｍｍの間であり得る（たとえば、２０までのタックを搬
送または展開するために操作されるシステムの場合）。或る一定の実施形態において、ス
トローク長は約８ｍｍと約８０ｍｍとの間である（たとえば、１０までのタックを搬送ま
たは展開するために操作されるシステムの場合）。他の実施形態において、ストローク長
は約７ｍｍと約１０ｍｍとの間である（たとえば、１つのタックを搬送または展開するた
めに操作されるシステムの場合）。１つの配列において、スプリングは被覆１３６の引っ
込みの前に引っ張られる。他の実施形態において、スプリングは、臨床医による使用の前
に引っ張られる（たとえば工場で）。
【０２４７】
　さらに下記で論述されるように、展開されるデバイスの数を選択できることが望ましい
。そのような状況において、展開システム５００は、スプリングのストロークの一部分の
みが係合するように構成され得る。展開されるタックの数を選択するとき、ハンドルは自
動的にスプリングの正しい長さと係合し、したがって力の十分な量を供給する。下記のセ
クションＩＶ（Ａ）（４）（ｂ）で論述されるように、展開される一連のタック１４０、
たとえば、所与の展開事象で展開される送達システム上のタックの全数の部分集合を臨床
医に選択させることを可能にする選択器が含められ得る。
【０２４８】
　スプリング様の力は、同様に圧縮ガスによって生成され得る。たとえば、プランジャ５



(51) JP 6006808 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

２０に類似した構造が、ハンドル内の遠位に強制および保持され、一度、展開が起きるこ
とになったときにのみ解放される。圧縮ガスは、プランジャが被覆と共に近位で変位する
ことを引き起こす。この効果は、スプリング反動の形態として考えられる。
【０２４９】
　採用され得る他のスプリング配列は、ベロースプリングを備える。これは、被覆を引っ
込めるため一層長い動きが要求される設計において有利である。この配列において、エネ
ルギー源５１６は、ベロースプリングの２つの点を横切って働くように適応される。エネ
ルギー源は、ベローの１つの端部に働いてベローの動きを作動させる圧力下のガスまたは
液体を含み得る。エネルギースプリングが反動を許されるとき、ベローが引っ込む距離は
、エネルギー源スプリングによって移動された距離の乗数である。このシステムは、高力
スプリングと制御される長距離低力引っ込みとの間の変換を提供する。
【０２５０】
　他の選択肢は、親ねじを駆動するロータリスプリングを採用することである。スプリン
グは、事前に引っ張られ、親ねじへ接続され得る。次いで、親ねじが回転するときに動く
フォロワへ被覆１３６が接続される。これは、スプリングによって提供された回転運動が
、親ねじを介する十分な力を用いて、被覆の近位（線形）運動へ変換されることを可能に
する。
　ｂ．複数人工器官展開のための選択器
【０２５１】
　たとえば、プラークまたは細長い血管フラップを含む細長い処置ゾーンは、複数のタッ
ク１４０を用いて処置される。或る一定の手順において、十分な処置を提供するために必
要なタックまたは人工器官の数を知ることは、可視化または他の外科計画ツールを介して
可能である。そのような手順の場合、展開システム５００は、図４８Ａで示されるように
、展開される人工器官またはタックの数を決定するための選択器５３２を含み得る。１つ
の形態において、選択器５３２は、伸びボディ１３２および被覆１３６の１つまたは複数
の上にマーキング５３４を含み得る。これらのマーキングは、ハンドル１１Ｆ、取り付け
具１０８、またはハウジング５０４を保持している臨床医に、幾つのタックが展開された
かの可視的手掛かりを与え得る。
【０２５２】
　図３２Ａは、伸びボディ１３２の近位部分に配置されたマーキング５３４を示す。この
実施形態において、トーイ・ボースト・アダプタ２０８は、選択器として働き得る。被覆
１３６の近位の動きは、トーイ・ボースト・アダプタ２０８が複数のマーキング５３４の
各々を通過することを引き起こし得る。トーイ・ボースト・アダプタ２０８がマーキング
５３４を通過する度に、タック１４０が露出され、展開され得る。ゆえに、ユーザは、複
数のマーキング５３４に対するトーイ・ボースト・アダプタ２０８の位置を観察すること
によって、幾つのタック１４０が展開されたか、ならびに、展開されるべき幾つのタック
が残されているかを知り得る。露出されてトーイ・ボースト・アダプタ２０８によって暴
露されていないマーキング５３４の数は、展開されるべく残されたタック１４０の数を表
示し得る。
【０２５３】
　幾つかの実施形態において、被覆１３６の長さは、伸びボディ１３２の上のマーキング
５３４の位置、ならびに、送達プラットフォーム１６０の位置と相関し得る。たとえば、
被覆１３６は、第１のマーキング５３４から第２のマーキング５３４への被覆の動きが、
１つの送達プラットフォーム１６０、または送達プラットフォームの相当な部分を露出し
得るようなサイズに決められ得る。幾つかの実施形態において、遠位マーカバンドを含む
送達プラットフォームは、第１のマーキングの遠位端から第２のマーキングの遠位端まで
の長さＬ２に対応する長さＬ１を有し得る。幾つかの実施形態において、マーカバンド１
６８は、マーキング５３４の間隔の距離と同じ距離を間隔とされ得る。幾つかの実施形態
において、マーキング５３４は、マーカバンド１６８の間の距離よりも大きい距離を間隔
とされ、または、間隔は、マーキング５３４のサイズが漸次に増加する一方で維持され得
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る。このようにして、マーキング間の間隔、またはマーキング５３４それら自身が、被覆
１３６および伸びボディ１３２の弾性および／または被覆と血管内におけるその環境との
間の摩擦の差に順応し得る。これらの差は、被覆の遠位端が、近位端よりも小さい動きを
経験することを引き起こす。幾つかの実施形態において、マーカ５３４の遠位端の間の間
隔は、第１の２つの最遠位マーカ５３４および後続する次の近位間隔マーカ５３４から着
実に増加し得る。
【０２５４】
　幾つかの実施形態において、マーカ５３４は明瞭な目盛マークである。他の実施形態に
おいて、マーカ５３４は明瞭な領域、たとえば、異なる色の領域である。被覆の弾性に順
応する他の方途は、被覆の近位端が領域の内部または目盛マークの間にあるときタック１
４０の展開が起こることをマーキング５３４を用いて表示することである。送達プラット
フォーム１６０とマーカバンド１６８のサイズとの間の距離は、被覆１３６の予想される
弾性に順応するマーカ５３４を用いて構成され得る。
【０２５５】
　図４Ａは、マーキングが、さらに、ハンドル１１Ｆの上に置かれ得ることを示す。具体
的には、ハンドル１１Ｆは、被覆１３がどれだけ動いたかを表示する一連のマーキング５
３４を提供される。アクチュエータ１１Ｇがマーキング５３４を通過する度に、他のタッ
ク１４０が被覆１３の外へ動かされ、展開され得る。
【０２５６】
　或る一定の実施形態において、選択された数よりも多いタック１４０の展開を可能にす
る状態を防止するため、選択器５３２が構成されることが好ましい。これらの実施形態に
おいて、選択器５３２は、さらに、事前に選択された数よりも多いタックの展開を防止す
る限定器５３６を含む。図４８Ａは、１つの実施形態において、限定器５３６が、伸び部
材１３２の近位部分あたりに配置され得る摺動可能なストップ５３８を含むことを示す。
限定器５３６を伸び部材１３２の上に固定化するため、ロッキングデバイス、たとえば、
つまみねじが提供される。限定器５３６の中の可視窓５４０は、被覆１３６が近位で動か
されてストップ５３８と接触すると、幾つのタックが展開されるか、幾つがシステムの中
に残っているか、または展開状況の他の有用なインディケータの兆候を表示する。この場
合、もし限定器５３６が伸びボディ１３２の近位部分の上に配置されるならば、「１」を
表示する。これは、被覆１３６がストップ５３８と接触するとき、１つのタックが展開さ
れることを臨床医に通知する。
【０２５７】
　図４８Ｂは、スリーブ１３６の近位部分およびハウジング５０４の内部に配置された選
択器５６０の相対的回転が、展開される人工器官（たとえばタック１４０）の数をユーザ
に選択させ得る他の変形を示す。１つの変形において、選択器５６０は棒５６４を含む。
棒５６４は、被覆１３６の中に形成された内腔の中へ伸長する。棒はピンまたは他の径方
向突起５６８を含み、ピンまたは他の径方向突起５６８は、被覆１３６の内面に配置され
た複数のノッチ５７２の１つの中へ外向きに伸長する。ノッチは、近位に対面する表面５
７６を含む。図で分かるように、反時計回り方向にある各々のノッチ５７２は、被覆１３
６の近位端から離れて漸進する。各々の漸進するノッチ５７２は、ピン５６８に対する被
覆１３６の軸方向の動きの追加の増分を可能にする。軸方向の動きの各々の増分は、送達
プラットフォーム１６０および対応するタック１４０を暴露するため、遠位端で必要とさ
れる動きの量に対応する。示された位置から矢印Ａに従って、ピンに対して被覆１３６を
回転することにより、より多くのタックが単一ストロークで展開され得る。ハウジング５
０４の外側に配置されたダイヤルおよびインディケータと棒５６４とを結合することによ
って、相対的回転が提供され得る。
【０２５８】
　図４８Ｂの実施形態の１つの変形において、選択器５６０は、被覆１３６の周りに配置
されたスリーブとして構成され得る。被覆１３６は、ピン５６８に類似した外側へ突出す
るピンを含むように修正され、スリーブはノッチを有するように修正され得る。この配列
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において、「５６４」とラベルづけされた図４８の構造体は被覆であり、「１３６」とラ
ベルづけされた構造体は被覆の周りに配置されたスリーブである。
【０２５９】
　図４８Ｃは、ハウジングの中に配置され得る展開システム６００を示し、図４６で示さ
れるものと類似している。システムは、機械的エネルギー源、および展開されるタックの
数を選択するための選択器の双方を含む。システムは、ケーブル６０８によってエネルギ
ー貯蔵デバイス６１２へ結合されたアクチュエータ６０４を含む。アクチュエータ６０４
は剛性ボディ６１０の上に搭載され、剛性ボディ６１０は伸びボディ１３２と結合される
。エネルギー貯蔵デバイス６１２は、親ねじを駆動する回転スプリングを含み得る。さら
に具体的には、ケーブル６０８がバレル６１０の周りに巻かれ、バレル６１０はベースス
クリュー６１４の軸の周りを回転し得る。スプリングがバレル６１０に結合され、バレル
が回転するにつれてケーブル６０８は巻きを解かれ、スプリングが荷重を受け、引っ張り
がケーブルから除去された後、スプリングは反対方向へのバレルの回転を引き起こし、ケ
ーブルをバレルへ巻き戻す。バレルに巻かれたケーブル６０８の長さは、最遠位送達プラ
ットフォーム１６０の遠位端から最近位送達プラットフォーム１６０の近位端までの線形
距離よりも大きいか等しい。選択器は、被覆１３６の近位に配置された複数のストップ６
２０を含む。ストップは作動または作動停止され得る。第１のストップ６２０Ａは、被覆
１３６の遠位端に最も近く位置し、１つのタック１４０のみを展開するのに十分な量だけ
被覆の動きを可能にする。第１のタックが展開された後、第１のストップ６２０Ａは、剛
性ボディ６０６の中へ押圧されることによって作動停止され、第２のストップ６２０Ｂが
作動され得る。第２のストップは、第２の遠位送達プラットフォーム１６０およびタック
１４０を露出するのに十分な距離だけ被覆１３６の移動を可能にする。第２のタックが展
開された後、第２のストップ６２０Ｂは、剛性ボディ６０６の中へ押圧されることによっ
て非活性化され、第３のストップ６２０Ｃが活性化され得る。第３のストップは、第３の
遠位送達プラットフォーム１６０およびタック１４０を露出するのに十分な距離だけ被覆
１３６の移動を可能にする。第３のタックが展開された後、第３のストップ６２０Ｃは、
剛性ボディ６０６の中へ押圧されることによって非活性化され、第４のストップ６２０Ｄ
が活性化され得る。第４のストップは、第４の遠位送達プラットフォーム１６０およびタ
ック１４０を露出するのに十分な距離だけ被覆１３６の移動を可能にする。もし４つを超
えるタックおよびプラットフォームが提供されるならば、追加のストップ６２０が提供さ
れ得る。エネルギー貯蔵デバイス６１２の中に貯蔵されたエネルギーは、アクチュエータ
６０４が、さらなるトリガーのためにホーム位置へ自動的に戻されることを引き起こす。
【０２６０】
　図４８Ｄは、一時に１つのタックのみが展開される展開シーケンスに使用され得る他の
コンセプトを示す。この配列は手動式遊底メカニズムに類似する。展開システムは選択器
デバイス６６０を含み、選択器デバイス６６０は、剛性ボディ６６６に沿って軸方向に離
された複数の歯６６４を有する。歯６６４は剛性ストップ構造を提供する。被覆１３６の
近位部分に結合された移動可能部材６６８は、隣接する歯６６４の間に配置され得る。た
とえば、「２」歯６６４の遠位、「２」歯と「３」歯との間、などに配置され得る。移動
可能部材６６８は、タック１４０の展開の前に、「２」歯の近位に、しかし隣接して配置
され得る。エネルギー源駆動アクチュエータがトリガーされ、その後で、被覆１３６およ
びこれに結合された移動可能部材６６８が近位に摺動する。移動可能部材６６８は摺動し
て「３」歯と接触する。これはハードストップを提供し、比較的高いパワーのエネルギー
源が使用される場合に有用である。追加のタックを展開するため、移動可能部材６６８は
「４」、「５」、および「６」の歯へ順次に動かされる。
　５．シャトル展開デバイス
【０２６１】
　図４９で示されるようなシャトル展開デバイス７００は、１つまたは複数の送達プラッ
トフォーム１６０を有し得る。送達プラットフォーム１６０は、上記で論述されたように
、１つまたは双方の端部にマーカバンド１６８を含み得る。レール、指、または歯７０２
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の集合は、各々のマーカバンド１６８の１つの端部から伸長し得る。示された実施形態に
おいて、４つのレール７０２が存在するが、より多いか少ない数が使用され得る。レール
７０２は近位マーカバンド１６８Ａから遠位に伸長する。他の実施形態において、レール
７０２は遠位マーカバンド１６８Ｂから近位に伸長する。近位および遠位マーカバンド１
６８Ａ、１６８Ｂは、図３６Ａに示され、単一のバンドまたは軸方向で離された別々のバ
ンドの近位および遠位部分であり得る。さらに、レール７０２の１つだけの集合が示され
る。しかしながら、他の実施形態では、各々の送達プラットフォーム１６０について、レ
ール７０２の集合が提供され得ることを理解すべきである。レール７０２は、たとえば被
覆１３６の内部にあるとき圧縮位置を有し、抑制されていないとき拡張位置を有し得る。
拡張位置において、レールは、曲げられ、広げられ、角度をつけられ、または他の構成に
あり、シャトル７００は、近位で長さに沿った伸び部材１３２の長手方向軸を横断する低
減寸法を有する。
【０２６２】
　被覆１３６が引っ込められるとき、レールは血管壁の方へ径方向を外側へ動き、示され
るような拡張位置になる。これはカテーテルを心出しし、傾斜または直径の漸次の増加の
タイプを確立し、タック１４０の位置および拡張を案内する。タック１４０が拡張すると
き、それは血管壁内の位置にレールを下へ摺動させ得る。タック１４０の径方向拡張は、
これによって制御される。というのは、支柱は径方向レールによる拡張量へ制限されるか
らである。タック１４０は、レール７０２の周りで波形にされるか、タック１４０の内部
の幾つかのレールおよびレールの周りの幾つかのレールと共に波形にされる。
【０２６３】
　シャトルデバイス７００は、伸びボディ１３２の遠位端に配置され得る。図示されるよ
うに、シャトルデバイス７００は、複数のレール７０２の間に複数のギャップを有する。
これらのギャップは、タック１４０の適正な位置を支援するために使用され得る。たとえ
ば、アンカー、マーカ、および／またはタック１４０の他の特徴がギャップを通って径方
向に突出し、タックの一部分がレールと伸び部材の長手方向軸との間で径方向にあり、他
の一部分が隣接するレールの間（または越えて）円周方向に径方向位置へ突出する。この
位置において、レールの少なくとも一部分は、タックの一部分と伸び部材１３２の長手方
向軸との間で径方向に配置されると考えられ得る。
【０２６４】
　この構成は、多くの利点を提供することができ、たとえば、回転を防止し、血管系にお
けるタック１４０の配置の追加の制御を提供する。ギャップは、さらに、タックアンカー
２０のアンカー部分が、シャトルデバイス７００またはレール７０２の遠位端で血管系へ
接続することを可能にし得る。
【０２６５】
　幾つかの実施形態において、シャトルのレール７０２は閉鎖位置へバイアスされる。同
時に、タック１４０は、拡張構成へ動くようにバイアスされる自己拡張タックであり得る
。自己拡張タックがシャトルの中へ積載されるとき、これらの２つの対向バイアスは、一
度、被覆が定位置にあり、２つが定位置に閉じ込められると、貯蔵されたエネルギーをシ
ャトル内に作り出す。タックのバイアスは、レールのバイアスよりも大きくすることがで
き、崩壊傾向はタックが拡張するエネルギーよりも少し小さくなる。ゆえに、一度、被覆
が送達プラットフォーム１６０から引っ込められると、タックが送達カテーテルの遠位端
を離れるとき、対抗する力が、制御された拡張を提供し得る。これはタック１４０の急速
すぎる拡張を有利に低減または削除し得る。急速すぎる拡張は、予測不能の配置を生じ得
る。
　薬剤溶出バルーン血管形成後のプラークタックの使用
【０２６６】
　プラーク・タック・デバイスの使用は、薬剤溶出バルーン（ＤＥＢ）血管生成の使用と
組み合わせられ、血管形成後の解離を管理し、ステントの必要性を回避し得る。ＤＥＢ血
管形成において、薬剤溶出バルーンまたは薬剤コーティングバルーンは、通常のやり方で
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準備される。薬剤は、様々な効用、たとえば、抗血栓、抗有糸分裂、抗増殖、抗炎症、治
癒の刺激、または他の効用に使用される生理活性物質の１つまたは組み合わせである。Ｄ
ＥＢは、血管系中の閉塞または狭小化区域を横切る案内ワイヤの上に送達される。ＤＥＢ
は、薬剤コーティングおよび意図された結果に関係するので、治療目的に使用する場合の
製造ガイドラインと一致する特定の圧力および時間にわたって膨張され、次いでＤＥＢは
圧縮されて除去される。この段階で、ＤＢＥからの薬物は血管壁へ移転されている。次い
で超音波による血管内撮像が使用され、動脈の完全性およびバルーンが膨張された部位に
おける血管表面の滑らかさが査定される。表面に沿った損傷の存在は、解離、プラークの
隆起、組織の崩壊、表面の凹凸として表示される。損傷、崩壊、解離、または凹凸の血管
表面を鋲止めするため、プラークタックが使用される。これは、バルーン血管形成の結果
として血管への損傷が起こった場合にも、「無ステント」環境の継続を可能にする。
【０２６７】
　この段階で、ＤＥＢからの薬物は血管壁へ移転されている。蛍光透視ガイダンスのもと
で、血管の中へのコントラストが施こされるか、動脈の完全性およびバルーンが膨張され
た部位の血管表面の滑らかさを査定するため、他の方法、たとえば血管内超音波が使用さ
れる。幾つかの場合、これらの完了研究の１つまたは複数は、バルーン膨張部位での表面
に沿った損傷の存在を実証するであろう。この損傷は、解離、プラークの隆起、組織の崩
壊、表面の凹凸を含む。
【０２６８】
　プラークタック送達カテーテルは、操作者の裁量のもとで配置される複数のタックを積
載され、血管内の案内ワイヤの上を解離または崩壊または凹凸が起こった位置へ進められ
る。位置は、血管造影を使用して具体的に注意深く同定される。プラークタックは、病変
の位置で展開される。大きな解離を鋲止めするためには、１つを超えるタックが置かれる
。もし１つを超えるタックが置かれるならば、それは適正なタック間隔の規則に従っての
み置かれる。すなわち、タックは、少なくとも１タック軸方向長だけ離されるべきである
。タックの配置の後、それは、さらに標準の血管形成バルーンまたは薬剤溶出または薬剤
コーティングバルーン（独立（分離）デバイスまたは送達システムとの一体化デバイス）
を使用して、血管壁へ拡張される。タックの目的は、一般的に、血管内腔の開放を維持す
ることではなく、血管の滑らかでない表面または解離表面を鋲止めすることである。この
「タッチアップ戦略」は、ステントの配置に頼ることなく薬剤溶出または薬剤コーティン
グバルーンによって作り出された損傷の解決を可能にし、これによって「無ステント」環
境を維持する。
【０２６９】
　さらなる方策として、上記で説明されたように、プラーク・タック・デバイスそれ自体
が、薬物を血管へ送達するために使用され得る。アンカーからの薬物の送達に加えて、タ
ックは、タック配置の前に薬剤をコーティングされ得る。この活動の目的は、血管への積
極的効果を有する生理活性物質の溶出をタックに可能にすることである。
【０２７０】
　本発明に従って展開されるタックの１つまたは複数は、展開部位で時間にわたって溶出
される薬剤でコーティングされるか薬剤を搬送する。多様な治癒有用剤が使用される。そ
れらは、非限定的に、たとえば、再狭窄抑制剤、血小板凝集抑制剤、または内皮化促進剤
を含む。適切な薬剤の幾つかは、平滑筋細胞増殖抑制剤、たとえば、ラパマイシン、アン
ギオペプチン、および平滑筋増殖を妨害することのできる単クローン抗体、抗炎症剤、た
とえば、デキサメタゾン、プレドニゾロン、コルチコステロン、ブデソニド、エストロゲ
ン、スルファサラジン、アセチルサリチル酸、およびメサラミン、リポキシゲナーゼ抑制
剤、カルシウム流入阻害剤、たとえば、ベラパミル、ジルチアゼム、およびニフェジピン
、抗新生物／抗増殖性／抗有糸分裂剤、たとえば、パクリタキセル、５－フルオロウラシ
ル、メトトレキサート、ドキソルビシン、ダウノルビシン、シクロスポリン、シスプラチ
ン、ビンブラスチン、ビンクリスチン、コルヒチン、エポチロン、エンドスタチン、アン
ギオスタチン、スクアラミン、およびチミジンキナーゼ阻害剤、Ｌ－アルギニン、抗菌剤
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、たとえば、アストリクロサン、セファロスポリン、アミノグリコシド、およびニトルフ
ィラントイン、麻酔剤、たとえば、リドカイン、ブピバカイン、およびロピバカイン、酸
化窒素（ＮＯ）供与体、たとえば、リシドミン、モルシドミン、ＮＯタンパク質付加化合
物、ＮＯ多糖類付加化合物、重合またはオリゴマーＮＯ付加化合物、または化学複合体、
抗凝固剤、たとえば、Ｄ－Ｐｈｅ－Ｐｒｏ－Ａｒｇクロロメチルケトン、ＲＧＤペプチド
含有化合物、ヘパリン、アンチトロンビン化合物、血小板受容体拮抗剤、アンチトロンビ
ン抗体、抗血小板受容体抗体、エノキサパリン、ヒルジン、ワラフィンナトリウム、ディ
キュマロール、アスピリン、プロスタグランジン阻害剤、血小板阻害剤、および瞬間抗血
小板因子、インターロイキン、インターフェロン、およびフリーラジカル捕捉剤、血管細
胞成長促進剤、たとえば、成長因子、成長因子受容体拮抗剤、転写活性剤、翻訳促進剤、
血管細胞成長阻害剤、たとえば、成長因子阻害剤（たとえばＰＤＧＦ阻害剤－－トラピジ
ル）、成長因子受容体拮抗剤、転写抑制剤、翻訳抑制剤、複製阻害剤、阻害抗体、成長因
子向け抗体、成長因子および細胞毒素からなる二官能性分子、抗体および細胞毒素からな
る二官能性分子、チロシンキナーゼ阻害剤、キマーゼ阻害剤、たとえば、トラニラスト、
ＡＣＥ阻害剤、たとえば、エナラプリル、ＭＭＰ阻害剤、（たとえば、イロマスタット、
メタスタット）、ＧＰ　ＩＩｂ／ＩＩＩａ阻害剤（たとえば、インターグリリン、アブシ
クシマブ）、セラトニン拮抗剤、および５－ＨＴ摂取阻害剤、コレステロール低下剤、血
管拡張剤、および内因性血管作動メカニズムに干渉する薬剤を含む。ポリヌクレオチド配
列は、さらに、抗再狭窄剤、たとえば、ｐ１５、ｐ１６、ｐ１８、ｐ１９、ｐ２１、ｐ２
７、ｐ５３、ｐ５７、Ｒｂ、ｎＦｋＢ、およびＥ２Ｆデコイ、チミジンキナーゼ（「ＴＫ
」）、およびこれらの組み合わせ、および細胞増殖の干渉に有用な他の薬剤として作用す
る。活性剤の選択は、所望の臨床結果および特定の患者の症状および禁忌の性質を考慮し
て行われ得る。薬剤の含有を有しても有しなくても、本明細書で開示されるタックは、生
体吸収性材料から作られ得る。タックまたはそのコーティングから作用剤の制御された放
出を可能にする様々な高分子担体、結合システム、または他のコーティングは、冠状動脈
ステント技術では周知であり、本明細書では複製されない。
【０２７１】
　要するに、プラークタックは、傷害、炎症を引き起こし、および／または再狭窄の部位
を提供する身体内の大量の異物の設置に起因するステント使用問題を回避しながら、アテ
ローム硬化性閉塞疾患のバルーン血管形成処置に続いて、プラーク滞留に使用され得る。
ステントとは対照的に、プラーク・タック・デバイスは、滞留を要求する１つまたは複数
のプラーク解離場所にのみ設置されながら、材料構造を最小化する。タック周辺上の焦点
持ち上げ要素は、血管壁とのプラークタック接触表面区域を最小化し、血管壁へのプラー
ク解離または傷害を引き起こすリスクを低減する。このアプローチは、血管形成後の最小
侵襲的処置を遂行し、ステントを使用することなくステント様の結果を生み出す能力を臨
床医に提供する。
【０２７２】
　本発明は、或る一定の好ましい実施形態および例との関連で開示されたが、本発明は、
具体的に開示された実施形態を越えて、他の代替の実施形態および／または本発明の使用
および明瞭な修正および均等物へ広がることが当業者によって理解されるであろう。加え
て、本発明の多数の変形が詳細に図示および説明されたが、本発明の範囲の中にある他の
修正は、この開示に基づき当業者へ容易に明らかであろう。さらに、実施形態の具体的な
特徴および態様の様々な組み合わせまたは部分的組み合わせが行われ、依然として本発明
の範囲の中にあることが想定される。したがって、開示された実施形態の様々な特徴およ
び態様は、開示された発明の変形モードを形成するため、相互に組み合わせられ、または
置換され得ることを理解すべきである。ゆえに、本明細書で開示された本発明の範囲は、
上記で説明されて具体的に開示された実施形態によっては限定されず、下記の特許請求の
範囲を公正に読み取ることによってのみ決定されるべきことが意図される。
【０２７３】
　同様に、この開示方法は、請求項で明白に列挙された特徴よりも多い特徴を請求項が要
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求するという意図を反映するものと解釈されてはならない。むしろ、下記の請求項が反映
するように、発明的態様は、前記の開示された単一の実施形態の全ての特徴よりも少ない
特徴の組み合わせに存在する。ゆえに、詳細な説明に続く請求項は、ここで明白にこの詳
細な説明の中へ組み入れられ、各々の請求項は別々の実施形態としてそのまま有効である
。
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