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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
バルーンと、同バルーンは第１円錐部と第２円錐部との間に配置された本体部を有し、同
本体部は、押出成形されたマトリックス材料と、同マトリックス材料内に包含された、マ
トリックス材料とは異なる第２材料からなる複数のストライプとから構成され、前記スト
ライプは、前記第１円錐部から第２円錐部へ向かって延びるにしたがって周方向の幅にお
いて増加し、第２円錐部に接近すると結合して、第２材料からなる均一なリングを形成す
ることと、前記第１円錐部及び第２円錐部はマトリックス材料から構成されることとから
なる管状部材。
【請求項２】
前記バルーンはルーメンを構成する請求項１に記載の管状部材。
【請求項３】
前記第２材料は、マトリックス材料よりも軟質である請求項１に記載の管状部材。
【請求項４】
前記第２材料は、マトリックス材料よりも硬質である請求項１に記載の管状部材。
【請求項５】
前記第２材料は、マトリックス材料とは異なるデュロメータ値を有する請求項１に記載の
管状部材。
【請求項６】
前記ストライプは、本体に対して長手方向に配置される請求項１に記載の管状部材。
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【請求項７】
前記ストライプはさらに、前記第１円錐部から第２円錐部へ向かって延びるにしたがって
断面における幅が増加する請求項１に記載の管状部材。
【請求項８】
バルーンカテーテルである請求項１に記載の管状部材。
【請求項９】
バルーンカテーテルと、同バルーンカテーテルはバルーンを有し、同バルーンは第１円錐
部と第２円錐部との間に配置された本体部を有し、同本体部は、押出成形されたマトリッ
クス材料と、同マトリックス材料内に包含された、マトリックス材料とは異なる第２材料
からなる複数のストライプとから構成され、前記ストライプは、前記第１円錐部から第２
円錐部へ向かって延びるにしたがって周方向の幅において増加し、第２円錐部に接近する
と結合して、第２材料からなる均一なリングを形成することと、前記第１円錐部及び第２
円錐部はマトリックス材料から構成されることと、
　ステントと、同ステントは、非拡張状態から拡張状態へ拡張可能であって、非拡張状態
において、ステントはバルーンの本体部の少なくとも一部に取り外し可能に取り付けられ
ることとからなるステント搬送システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、血管内で使用される医療装置及びその製造方法に関し、より詳細には、カテ
ーテル及びその構成要素の製造において使用するための、押出成形された管状のパリソン
（ｐａｒｉｓｏｎ）に関し、特に、経皮経管的血管形成術（ＰＴＡ）や経皮経管冠動脈形
成術（ＰＴＣＡ）等の様々な医療処置や、体内に薬剤や医療装置を留置する処置において
使用される血管形成術用バルーンや神経用カテーテルやガイドカテーテル等に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本発明の幾つかの態様においては、体内管即ち脈管を通って進められる、あらゆる形態
のカテーテルに関する。カテーテルの幾つかの例には、特許文献１に記載されたオーバー
ザワイヤ（ＯＴＷ）カテーテル、特許文献２及び特許文献３に記載されたシングルオペレ
ータエクスチェンジ（ＳＯＥ）バルーンカテーテルが挙げられる。本発明の固有の特徴を
利用できるカテーテルの他の例は、特に、特許文献４及び特許文献５に記載されている。
【０００３】
　血管内の疾患は、通常、ＰＴＡやＰＴＣＡ等の比較的非侵襲的な技術により治療される
。これらの血管形成技術には、通常、バルーンカテーテルが使用される。これらの治療に
おいて、バルーンカテーテルは、患者の血管系を通して進められ、バルーンは病変した血
管内の狭窄部分の基端側に配置される。次に、バルーンは膨張されて、血管内の狭窄部分
を広げる。他の使用方法において、カテーテルは、ステントやグラフトや大静脈フィルタ
や他の植込み可能な装置等の人工器官を搬送するために使用されてもよい。植込み可能な
装置を体内管に搬送する必要がある場合には、カテーテルは、１つ以上の膨張可能な部分
即ちバルーンを備えてもよい。
【０００４】
　多くの治療方法が、患者の血管系内に配置されたガイドカテーテルを使用する。ガイド
カテーテルは、バルーン膨張カテーテルや他の形態の治療装置を治療や診断を必要とする
血管部分に搬送する際の補助を行う。ガイドカテーテルは、患者の血管系を通って進めら
れて、その先端部が狭窄部分の基端側に達する。バルーンカテーテルは、次に、ガイドカ
テーテル内のルーメンを通って搬送される。
【０００５】
　個々の治療が、ガイドカテーテルを使用しても、或いは、単独の膨張カテーテルや医療
装置搬送カテーテルの使用を必要とするだけであっても、カテーテルは、通常、損傷を最
小限にする方法において、血管を通して蛇行する通路を通過できるような剛性を保持して
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いなければならない。カテーテルは、長手方向の力及び／又は回転力がカテーテルに付与
されても、折れたり曲がったりすることなく、血管系を通過できなければならない。多く
のカテーテルは、所望の剛性を備えているので、可撓性及び／又は他の所望の特徴をカテ
ーテルシャフトに組み込むことが望ましい。そのような改良は、１種類以上のコーティン
グをカテーテルやその一部に施すことにより行うことができる。例えば、特許文献６は、
医療装置に使用される、押出成形されたポリマーからなる管状部材をコーティングする方
法について記載しており、同特許文献に記載された内容は、本願においても開示されたも
のとする。
【０００６】
　しかしながら、幾つかの場合においては、カテーテルの少なくとも一部、特に、先端チ
ップにおいて、コーティングを使用しないで選択された物理的特性を備えることが望まし
い。例えば、特許文献７において、カテーテルの先端チップは、硬度等の異なる材料特性
を有する少なくとも２種類の材料を共押出成形により構成されることが望ましい。材料の
組合せは、カテーテルの先端チップに十分な剛性を構成して、管腔内を進められる際に、
ねじれや曲げを回避し、同時に、先端チップに十分な可撓性を構成して、先端チップが、
接触する可能性のある血管の表面を損傷しないことを目的としている。
【０００７】
　本発明は、第１材料からなるマトリックスと少なくとも他の１種類の材料からなる１つ
以上のストライプとから、バルーンや他の部材を構成することにより、所望の物理的特性
を備えるバルーン等の管状部材を構成することを目的とするものである。
　また、本発明は、バルーンと、同バルーンは第１円錐部と第２円錐部との間に配置され
た本体部を有し、同本体部は、押出成形されたマトリックス材料と、同マトリックス材料
内に包含された、マトリックス材料とは異なる第２材料からなる複数のストライプとから
構成され、前記ストライプは、前記第１円錐部から第２円錐部へ向かって延びるにしたが
って周方向の幅において増加し、第２円錐部に接近すると結合して、第２材料からなる均
一なリングを形成することと、前記第１円錐部及び第２円錐部はマトリックス材料から構
成されることとからなる管状部材を構成することを目的とする。
　さらに、本発明は、バルーンカテーテルと、同バルーンカテーテルはバルーンを有し、
同バルーンは第１円錐部と第２円錐部との間に配置された本体部を有し、同本体部は、押
出成形されたマトリックス材料と、同マトリックス材料内に包含された、マトリックス材
料とは異なる第２材料からなる複数のストライプとから構成され、前記ストライプは、前
記第１円錐部から第２円錐部へ向かって延びるにしたがって周方向の幅において増加し、
第２円錐部に接近すると結合して、第２材料からなる均一なリングを形成することと、前
記第１円錐部及び第２円錐部はマトリックス材料から構成されることと、ステントと、同
ステントは、非拡張状態から拡張状態へ拡張可能であって、非拡張状態において、ステン
トはバルーンの本体部の少なくとも一部に取り外し可能に取り付けられることとからなる
ステント搬送システムを構成することを目的とする。
【０００８】
　本願において言及された全ての米国特許、特許出願および他の刊行物は、その全体が本
明細書において開示されたものとする。
　本発明の範囲を限定することなく、請求される本発明態様の要約を以下に記載する。本
発明の要約された態様のさらなる詳細及び／又は本発明のさらなる態様については、以下
の「発明の詳細な説明」に記載される。
【特許文献１】米国特許第５０４７０４５号明細書
【特許文献２】米国特許第５１５６５９４号明細書
【特許文献３】米国特許第５５４９５５２号明細書
【特許文献４】米国特許第５９３８６５３号明細書
【特許文献５】米国特許第５８９７５３７号明細書
【特許文献６】米国特許第６４４７８３５号明細書
【特許文献７】米国特許第６８１４７４４号明細書
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【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は上記した懸案を鑑みてなされたものである。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、多くの異なる態様を含むものである。態様の幾つかは、医療装置、特にバル
ーン等の製造において使用される押出成形された管状部材に関する。
【００１１】
　少なくとも１つの態様において、本発明は、第１材料即ちマトリックス材料から構成さ
れるバルーンに関し、同材料は、押出成形された管状部材の長手方向即ち軸線方向の長さ
に沿って、剛性のより高い又はより軟質な第２材料からなるストライプを有する。
【００１２】
　本明細書において、ストライプ要素に関して使用される「断続的な（ｉｎｔｅｒｍｉｔ
ｔｅｎｔ）」は、バルーン全体の長さに対して、ストライプの短縮された特徴について述
べる語である。例えば、本明細書において示され且つ記載される断続的なストライプは、
バルーンの円錐部分には達しない。
【００１３】
　少なくとも１つの態様において、ストライプは、液晶ポリマー材料（ＬＣＰ）、ナイロ
ン１２、及びこれらからなるブレンド、ポリマーブレンド等から構成される。
　幾つかの態様において、ストライプは、厚さ及び／又は幅において増加して、バルーン
本体の少なくとも一部を径方向に完全に覆う。押出機の引っ張り速度（ｐｕｌｌ　ｒａｔ
ｅ）を操作することにより、幾つかの態様において、ストライプは、徐々に増加する剛性
や軟性を有する部分であってもよく、及び／又は、長さにおいて徐々に長くなったり、短
くなってもよい。
【００１４】
　少なくとも１つの態様において、バルーンの第１材料は、第２材料を完全に内包する。
　少なくとも１つの態様において、バルーンの少なくとも一部は、マトリックス材料及び
ストライプ材料からなる径方向に近接するストライプを有する。
【００１５】
　異なる態様において、少なくとも異なる２種類の材料を備えるバルーンの断続的なスト
ライプは、製造者にバルーンの多くの特徴を変更する能力を提供する。ストライプの使用
を通して補強又は変更できる特性の幾つかの例には、血管内を進められる際のバルーンの
ねじれ抵抗、バルーンの剛性、バルーンの径方向の強度等が含まれるが、これらに限定さ
れない。
【００１６】
　少なくとも１つの態様において、バルーンは、１つ以上のほぼらせん状に配置されたス
トライプを備えて構成される。
　少なくとも１つの態様において、バルーンは、１つ以上のほぼ長手方向に配向されるス
トライプを備えて構成される。
【００１７】
　本発明の更なる詳細及び／又は更なる実施形態は、以下に述べる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１８】
　本発明は、多くの異なる態様を含むものである。例えば、図１乃至図４に示す参考例に
おいて、バルーン１０等の異なる形態の医療装置が説明される。バルーン１０は、カテー
テルに取り付けられて体内管へ挿入できるような、可撓性を備えた及び／又は拡張可能な
いずれの種類の管状部材であってもよい。そのような医療装置の多くの種類や形状は、周
知であり、本明細書において使用される「バルーン（ｂａｌｌｏｏｎ）」は、これら全て
の装置を総称するために、便宜的に使用される語である。
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【００１９】
　本明細書において説明される異なる態様において、バルーン１０は、少なくとも２種類
の材料、例えば、第１材料即ちマトリックス材料１２と、第２材料即ちストライプ材料１
４とから製造されてもよい。異なる態様において、バルーン１０は、マトリックス材料１
２とストライプ材料１４からなる管状のパリソンを押出成形することにより形成される。
図１乃至図１１に示すように、ストライプ材料１４は、バルーン１０のマトリックス材料
１２に対して、１つ以上のストライプ１８として形成される。
【００２０】
　幾つかの態様において、ストライプ材料１４は、力学的特性を有するように特徴付けら
れ、例えば、ショア硬度計により測定されるような硬度のデュロメータ値や弾性等であり
、これらの特性はマトリックス材料１２の力学的特性とは異なる。
【００２１】
　図１乃至図３において述べたように、バルーン１０の参考例において、ストライプ１８
は、バルーン１０の本体２０の周囲にらせん状に巻き付けられる。本明細書に記載される
異なる態様において、ストライプ１８は、図１０に示すように本体２０の外面の周囲に配
置されてもよく、或いは、図１１に示すように本体２０の内面の周囲に配置されてもよい
。ストライプ１８は、少なくとも部分的にマトリックス材料１２内に包含されてもよい。
幾つかの態様に関して、図６乃至図８において示すように、ストライプ１８は、本体２０
のマトリックス材料１２内に完全に包含される。
【００２２】
　図２及び図４に示す参考例において、ストライプ１８は、バルーン１０の本体２０に対
してほぼ長手方向に延びる。
　図１乃至図４の参考例において、ストライプ１８は、バルーンの本体２０内のみに配置
され、バルーンの円錐部分即ち端部２２，２４へ達しない。バルーン１０が、マトリック
ス材料１２よりも軟質の材料から形成されたストライプ１８を備える場合、ストライプは
、特に、ステントや他の医療装置（図示せず）が搬送のために本体２０の周囲に配置され
ると、円錐部分２２，２４に比べて本体２０をより均一に膨張させる。また、より軟質な
ストライプ１８を使用することにより、バルーン１０は改良された可撓性を備える。さら
に、ストライプ１８により、本体２０に取り付けられたステントや他の医療装置の改良さ
れた保持力が構成される。
【００２３】
　図１乃至図１１において、ストライプ１８は、押出成形の工程において形成され、押出
機の速度及び／又は引っ張り速度を変更することにより、及び／又は、ダイの寸法を変更
することにより、厚さや長さにおいて変更されてもよい。押出機のヘッドは、バルーン１
０の完成品がストライプ１８を備えるように構成されてもよく、例えば、ストライプ１８
は、図６乃至図８に示すようにマトリックス材料１２内に完全に配置され、図９に示すよ
うに同じ厚さからなるマトリックス材料１２の間に均一に離間され、図１０に示すように
マトリックス材料１２に対してより径方向外向きに配置され、及び／又は、図１１に示す
ようにマトリックス材料１２に対してより径方向内向きに配置される。
【００２４】
　図５に示すような実施例において、ストライプ１８は、バルーン本体２０の全長に渡っ
て延び、一方の端部２２から他方の端部２４に延びるにしたがって周方向の幅が徐々に増
加する。ストライプは、端部２４に接近すると、結合して、ストライプ材料１４からなる
完全なリング２６を形成する。そのような実施例は、いずれかの端部において先に拡張す
るバルーン１０を構成する際に有効である。
【００２５】
　上記したように、ストライプ１８は、押出機の特定の速度、引っ張り速度、及び／又は
他の特徴により、異なる厚さや幅において構成されてもよい。図６乃至図８に示すように
、図５の徐々に増加するストライプは、異なる周方向の幅３０を備えるだけでなく、すで
に述べたように押出成形の特徴を変更することにより、ストライプ１８の他の特性の中で
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も、断面における幅３２を、ストライプがテーパするにしたがって変更させてもよい。
【００２６】
　これに代えて、バルーン１０は、マトリックス材料１２の均一な部分の間に形成された
、均一な幅と厚さを有するストライプ１８からなる本体２０を備えてもよい。
　バルーン本体に織り目を付けた表面を備えることが望ましい場合、図１０に示すように
、ストライプ１８は、マトリックス材料１２から部分的に径方向外向きに延びるように押
出成形されてもよい。図１０に示す態様は、特にマトリックス材料１２が比較的軟質であ
る場合に、ステント等の医療装置に、バルーン本体２０の周囲の改良された係合面を構成
する上で有効である。
【００２７】
　図１１に示すように、バルーン１０は、ストライプ１８がマトリックス材料から部分的
に径方向内向きに延びるように、即ち、ストライプ１８が部分的にバルーン１０のルーメ
ン３４内に延びるように形成されてもよい。
【００２８】
　本明細書において述べる異なる態様において、ストライプは、様々な種類の好適なスト
ライプ材料１２を有してもよい。例えば、幾つかのストライプ材料は、ＬＣＰ、ナイロン
１２、及びこれらからなるブレンド、ポリマーブレンド等を含むが、これらに限定されな
い。本発明において使用される好適なＬＣＰ材料は、１９９９年２月２５日付けにて出願
された米国特許出願第０９／２５７６７７号明細書、及び米国特許第６２４２０６３号明
細書において記載されている。これら特許文献に記載された内容は、本願においても開示
されたものとする。
【００２９】
　マトリックス材料１２及び／又はストライプ材料１４は、バルーン１０を構成するため
の好適な異なる材料から選択されてもよい。例えば、マトリックス材料１２及びストライ
プ材料１４の一方又は両方は、１つ以上のコンプライアント材料及び／又は非コンプライ
アント材料、並びにこれらの材料の組合せから構成されてもよい。コンプライアント材料
には、熱可塑性ポリマー、熱可塑性エラストマー、ポリエチレン（高密度、低密度、中密
度、低線密度）、並びに、ポリエチレンやアイオノマーやポリエステルやポリウレタンや
ポリカーボネートやポリアミドやポリ塩化ビニルやアクリロニトリル　ブタジエン　スチ
レンコポリマーやポリエーテル－ポリエステルコポリマーやポリエーテル　ポリアミドコ
ポリマーからなる異なる共重合体やブレンド等の低圧で、比較的軟質な又は可撓性を有す
るポリマー材料が含まれる。好適な材料には、イー．アイ．デュポン　ドゥ　ヌムール　
アンド　カンパニー社（E.I. DuPont de Nemours and Co.）（米国デラウェア州ウィルミ
ントン）（Wilmington, Del.）より、商品名サーリン（登録商標Ｓｕｒｌｙｎ）アイオノ
マーにおいて販売されるコポリマーポリオレフィン材料、及び、商品名ペバックス（登録
商標ＰＥＢＡＸ）において販売されるポリエーテル　ブロック　アミドが含まれる。ノン
コンプライアント材料には、熱可塑性ポリマーや熱硬化性ポリマー材料、ポリ（エチレン
　テレフタレート）（通常ＰＥＴと称される）、ポリイミド、熱可塑性ポリアミド、ポリ
アミド、ポリエステル、ポリカーボネート、ポリフェニレン　サルファイド、ポリプロピ
レン、及び硬質ポリウレタン等の比較的剛性の高い又は硬質な高圧ポリマー材料が含まれ
る。バルーン材料の他の例は、米国特許第６１４６３５６号明細書において記載される。
【００３０】
　マトリックス材料１２及び／又はストライプ材料１４を構成するために使用される好適
な他の材料には、ナノ複合材料、薬剤等の治療薬、薬剤搬送剤、生物活性コーティング、
細胞物質等が含まれる。
【００３１】
　以下に記載する特徴の特定の組み合わせに関する他に、本発明はまた、以下に述べる独
立クレームの他の組み合わせを有する態様及び上述した特徴の他の組み合わせに関する。
【００３２】
　上述された開示事項は、例示的なものであり、包括的なものではない。これらの記載は
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、当業者に対して、様々な変更例や別例を提案するものである。これらすべての別例及び
変更例については、「有する（comprising）」が「含むがそれに限定されない（includin
g, but not limited to ）」ことを意味する請求項の範囲内に含まれるものとする。当業
者には、本願に記載された特定の態様と均等である他の技術は、本願の請求項に包含され
るものであることが理解されるであろう。
【００３３】
　さらに、従属請求項に記載された特定の特徴は、発明の範囲内において他の方法で互い
に組み合わせることができ、本願は、従属請求項に記載された特徴のその他全ての組み合
わせによる他の態様についても、範囲が及ぶものとする。例えば、請求の範囲の公開にあ
たり、多数従属形式が管轄区域内で許容される場合には、後続するいずれの従属項も、当
該従属項において引用された全先行語を有する先行請求項すべてに従属する多数従属形式
で択一的に記述されたものと解釈されるべきである（例えば、請求項１に直接従属する請
求項はそれぞれ、先行するすべての請求項に従属するものと択一的に解釈されるべきであ
る）。多数従属形式が禁止されている管轄区域においては、後続の各従属項についても、
これら下位従属項に列挙される特定請求項以外の先行語を有する先行する一請求項にそれ
ぞれ単独に従属する形式で択一的に記述されたものと解釈されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００３４】
【図１】本発明の一参考例における膨張した状態のバルーンを示す側面図。
【図２】本発明の他の参考例における膨張した状態のバルーンを示す側面図。
【図３】図１の参考例における非膨張状態のバルーンを示す側面図。
【図４】図２の参考例における非膨張状態のバルーンを示す側面図。
【図５】本発明の実施例における非膨張状態のバルーンを示す側面図。
【図６】図５の実施例の６－６線における断面図。
【図７】図５の実施例の７－７線における断面図。
【図８】図５の実施例の８－８線における断面図。
【図９】本発明の他の態様におけるマトリックス材料からなる部分間において径方向に形
成されたストライプを示す斜視図。
【図１０】本発明の他の態様におけるマトリックス材料から径方向外向きに押出されたス
トライプの少なくとも一部を示す斜視図。
【図１１】本発明の他の態様におけるマトリックス材料から径方向内向きに押出されたス
トライプの少なくとも一部を示す斜視図。
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