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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　対象とする組織欠損の腔内を修復し、小さな直径の形状を有する搬送状態からより大き
な直径の形状を有する展開状態へと変形することのできる植え込み型デバイスであって、
　前記デバイスが前記展開状態であるときに前記腔内を実質的に覆う寸法の閉塞構造体で
あって、中央部および周辺部を有する閉塞構造体と、
　前記閉塞構造体に結合されて、前記対象とする組織欠損において前記植え込み型デバイ
スを固定するように構成される複数のアンカー構造体と、
　前記閉塞構造体の前記周辺部に近接して前記腔内に少なくとも部分的に突出するように
構成される補強構造体と
　を備え、
　前記補強構造体は、前記閉塞構造体の前記周辺部に結合される襟構造体を含み、
　前記複数のアンカー構造体のそれぞれは、前記襟構造体の外面に取り付けられた構造体
支持中間体と、前記閉塞構造体の面の両側において前記腔内及び血管内に突出した部分と
を有し、且つ前記腔内及び血管内に突出した部分のそれぞれが前記構造体支持中間体によ
って環状に結合している、植え込み型デバイス。
【請求項２】
　前記補強構造体は、前記閉塞構造体の前記周辺部に結合されるフレームワークを含んで
いる、請求項１に記載の植え込み型デバイス。
【請求項３】
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　前記補強構造体は、植え込み型デバイスが展開状態のときに、前記襟構造体は、略円筒
形状を有する、請求項１に記載の植え込み型デバイス。
【請求項４】
　前記襟構造体は、展開状態の間、前記閉塞構造体が配置される面と略直角の面内に拡張
する、請求項３に記載の植え込み型デバイス。
【請求項５】
　前記襟構造体は、略可撓性メンブレンをさらに含む、請求項３に記載の植え込み型デバ
イス。
【請求項６】
　前記襟構造体は、前記植え込み型デバイスが展開状態にあるときに、前記腔内の外側に
向かって前記植え込み型デバイスの中央から離れるように前記閉塞構造体の面に対して角
度を付けてもしくは湾曲して血管壁と接触する裾部を備える、請求項３に記載の植え込み
型デバイス。
【請求項７】
　前記裾部は、前記閉塞構造体の直径よりも大きな直径を有する、請求項６に記載の植え
込み型デバイス。
【請求項８】
　前記閉塞構造体は、他のデバイスの通過を容易にする少なくとも１つの開口部を有する
、請求項１に記載の植え込み型デバイス。
【請求項９】
　前記アンカー構造体は、非外傷性である、請求項１に記載の植え込み型デバイス。
【請求項１０】
　対象とする組織欠損の開口部または腔内を修復し、小さな直径の形状を有する搬送状態
からより大きな直径の形状を有する展開状態へと変形することのできる植え込み型デバイ
スであって、
　前記デバイスが前記展開状態であるときに前記開口部または腔内を実質的に覆う寸法の
閉塞構造体と、
　前記閉塞構造体に結合されて前記対象とする組織欠損において前記植え込み型デバイス
を固定するように構成される複数のアンカー構造体であって、前記閉塞構造体から離れる
方向に少なくとも部分的に突出して、前記植え込み型デバイスが展開状態であるときに略
円筒構造をなすアンカー構造体と、
　前記閉塞構造体の周辺部に近接して前記腔内に少なくとも部分的に突出するように構成
される補強構造体と
　を備え、
　前記補強構造体は、前記閉塞構造体の前記周辺部に結合される襟構造体を含み、
　前記複数のアンカー構造体のそれぞれは、前記襟構造体の外面に取り付けられた構造体
支持中間体と、前記閉塞構造体の面の両側において前記腔内及び血管内に突出した部分と
を有し、且つ前記腔内及び血管内に突出した部分のそれぞれが前記構造体支持中間体によ
って環状に結合している、植え込み型デバイス。
【請求項１１】
　各アンカー構造体は、前記植え込み型デバイスが展開状態であるときに、半径方向に外
側に曲がる、請求項１０に記載の植え込み型デバイス。
【請求項１２】
　前記アンカー構造体の少なくとも一部は、略平坦な断面形状を有する、請求項１０に記
載の植え込み型デバイス。
【請求項１３】
　前記アンカー構造体は、前記植え込み型デバイスが展開状態にある間、実質的に互いに
ジグザグ状に設けられる、請求項１０に記載の植え込み型デバイス。
【請求項１４】
　各アンカー構造体は、略円形、略楕円形、略曲線、略多角形、略三角形、およびこれら
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を組み合わせた形状のグループから選択される１つの形状を有する、請求項１０に記載の
植え込み型デバイス。
【請求項１５】
　前記アンカー構造体は、少なくとも一部が形状変更可能な材料から構成される、請求項
１０に記載の植え込み型デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、低侵襲技術を用いて、哺乳類の血管やガス流路などの内腔内の欠陥を治療す
る一般的なシステムおよび方法に関する。より詳細には、 動脈瘤や血管不整、中隔欠損
およびその他組織欠損、流路不整などの人間および動物の生態構造体における欠損を、低
侵襲技術を用いて、閉塞、クリッピングし、治療するシステムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　血管や中隔欠損、その他の生理学的欠陥など、身体の内腔や組織を修復したり開口部を
閉じるための外科手術の手技は、高い侵襲性を有する。例えば、動脈瘤をクリップで挟む
という外科手術の手技では、頭蓋を開頭し、上層を被覆する脳組織を切開ないしは除去し
、動脈瘤にクリップをかけることにより血管の修復を行い、脳組織を元に戻して頭蓋を閉
頭する。中隔欠損症に用いられる外科手術手技も侵襲性が高い。この種の治療の術中もし
くは術後における麻酔、出血、感染等のリスクは高く、手術を施された組織は機能不全に
陥ることもある。
【０００３】
　低侵襲性の手技として、血管、脊柱、卵管、胆管、気管支気道などの体内開口部や体内
管腔部に閉塞装置を設置する手技が代替的に用いられている。一般的に、植え込み型装置
は、搬送カテーテルによって所望の場所に誘導され、プッシャーや搬送ワイヤなどの押出
機構によって搬送カテーテルの遠位端開口から押し出されて、治療対象部に配置される。
閉塞装置が設置された後、押出機構は閉塞装置や周辺組織に損傷を与えることなく抜き取
られる。
【０００４】
　動脈瘤とは、動脈に発生する隆起部分のことであり、一般的に動脈壁の弱体化により生
じるとされ、開口や内腔を形成し、しばし脳内出血や脳卒中を起こす部位となる。低侵襲
治療の目的は、内腔内にまとめられる物質が血管へ入り込まず、かつ血流が瘤内に入り込
まないようにすることにある。このために様々な種類の物質や装置が用いられている。
【０００５】
　各種の塞栓物質や装置により、動脈瘤に関する患者へのリスクが低減されている。塞栓
物質の種類の１つに、微小繊維コラーゲン、高分子ビーズ、発泡性ポリビニルアルコール
などの注入流体や緩和剤がある。これら高分子物質は血管内での物質の持続性と関連して
いる。これらの物質はカテーテルを通して血管内に注入される。短期間で優れた閉塞を発
揮する物質もあるが、たいていは血液中に吸収されて再疎通を許してしまう。他にも、ホ
ッグ・ヘアーや金属粒子によるサスペンションが動脈瘤の閉塞を促進させるものとして提
案され使用されている。シアノアクリレートなどの高分子樹脂も血管閉塞用の注入物質と
して採用されている。これらの樹脂は、放射線不透過物質と混合して用いられるか、タン
タル粉を添加して放射線不透過とするのが通常である。これらの物質はひとたび血管内に
設置した後に回収することは、困難もしくは不可能である。
【０００６】
　植え込み型の血管塞栓用金属組織も広く知られており、使用されている。多くの血管塞
栓具は、ヘリカル状コイルや形状記憶金属からなるものであり、搬送カテーテルの遠位端
から排出されて所望の形状に形成される。コイルは、欠陥により形成された空間を充填し
、塞栓の形成を促進することを目的としている。同一ないし異なる種類の複数個のコイル
をひとつの動脈瘤内に連続的に移植することもできる。動脈瘤の壁を安定させるために、
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コイルなどの塞栓物質を挿入する前に骨格構造体物を移植することもできる。
【０００７】
　血管塞栓具を目的部位まで搬送するにあたっては、一般的に搬送カテーテルと目的部位
にコイルを設置した後に搬送カテーテルからコイルを離脱させる離脱機構とを使用する。
まず最初に、マイクロカテーテルが搬送カテーテルを通じて動脈瘤の入口付近へ誘導され
る。通常はガイドワイヤを用いて行われる。ガイドワイヤやマイクロカテーテルから引き
抜かれて、植え込み型の血管内閉塞コイルが留置される。血管内閉塞コイルは、マイクロ
カテーテル内を進出し、マイクロカテーテルから排出されて動脈瘤や血管奇形部に配置さ
れる。血管塞栓具の移植とメンテナンスは極めて重要である。血管塞栓具の移動や挿入は
血流や生体構造体に左右され、深刻な健康上のリスクをもたらす。
【０００８】
　「ワイドネック型動脈瘤」として知られている動脈瘤のタイプのひとつは、血管内閉塞
コイルの配置と保持が難しいとされている。ワイドネック型動脈瘤とは、一般的に 動脈
瘤の直径と比較してそれよりも広い頸部またはエントラスゾーンを有する血管壁からなる
動脈瘤のことをいい、血管内閉塞コイルを上述の方法によって配置することは困難である
ことが臨床上確認されている。
【０００９】
　コイルや他の塞栓物質を動脈瘤の腔内に配置することは十分には成功していない。配置
処置には、コイルなどの複数の塞栓具を血管腔内に連続的に設置する必要があり、困難と
時間を伴う。長時間にわたる処置は、動脈瘤から合併症や出血、感染症などを生じさせる
リスクが高くなる。さらに、動脈瘤内の空間に物質を配置しても、開口部が完全にふさが
れることは一般的になく、再疎通が生じやすく、閉塞物質が動脈瘤内から流出して脳梗塞
、血管閉塞、その他の合併症が生じるリスクがある。塞栓物質が流出した後は、血液も動
脈瘤内や血管奇形部へ流れ込み、合併症や動脈瘤のさらなる拡張化もたらすリスクが増大
する。さらに、従来のコイルや塞栓具がうまく適合しない動脈瘤や欠損も存在する。
【００１０】
　動脈瘤内に血管閉塞コイルを保持するデバイスが提案されている。かかるデバイスのひ
とつは、米国特許第５９８０５１４号明細書に開示されている。このデバイスは、動脈瘤
の栄養血管内腔に設置され、コイルを動脈瘤内に保持する。血管壁に作用する高圧力によ
ってデバイスは固定される。デバイスを適当な場所に設置した後、保持デバイス後方から
マイクロカテーテルが挿入され、血管閉塞具を配置すべくカテーテルの遠位端が血管腔内
に挿入される。この保持デバイスが血管腔内からの閉塞装置の移動を防止する。
【００１１】
　動脈瘤を閉塞する他の方法として、米国特許５７４９８９４号明細書に開示された血管
閉塞装置がある。この装置は、コイルやひもからなり、凝固により障壁を形成する高分子
組成からなる外表面を有している。高分子化合物は光の照射により活性化し、溶け、血管
閉塞装置の外側に高分子表面を形成する。該装置はさまざまな部位にくっつき、動脈瘤内
に堅固な塊を形成する。
【００１２】
　動脈瘤の頸部に掛け渡される装置も提案されている。例えば、米国出願２００３/０１
７１７３９ Ａ１には、分岐部に取り付けられた複数のアレイ素子と該アレイ素子や分岐
部に取り付けられたカバーとを有するネックブリッジが開示されている。アレイ素子はニ
トノール合金を採用することができ、カバーには、繊維、メッシュ、その他シート状構造
体物を採用することができる。
【００１３】
　米国特許出願２００４/００８７９９号には、２枚のシートもしくは１枚のシートと１
本の支柱構造体により欠陥閉塞具を固定し、開口を閉塞するための装置、および血管閉塞
方法が開示されている。本公報は、密着や線維化、組織増殖や内皮増殖を促進するのに用
いられる数多くの生体適合材料や物質が列挙されている。
【００１４】
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　米国特許出願２００４/０１９３２９６号には、少なくとも動脈瘤の一部を閉塞するた
めの装置が開示されており、この装置は、互いに移動して搬送部と配置部との間にブリッ
ジを形成する複数の細長い部材を含んでいる。第１のアレイは動脈瘤内部に配置され、第
２のアレイが動脈瘤の外側に配置される２つのアレイブリッジも開示されている。
【００１５】
　中隔欠損を閉塞する装置も広く知られている。かかる装置は、心臓や血管系の内腔や欠
損を閉塞する。例えば、米国特許第６０７７２９１号明細書や米国特許第６９１１０３７
号明細書に中隔閉塞装置が開示されている。気管支の内腔をシールする、もしくは一部を
シールする気管支血流調整装置も知られており、例えば米国特許第７０１１０９４号明細
書を参照されたい。
【００１６】
　植え込み型デバイスを配置の後に離脱するために現在用いられている手段には、機械的
手法、電気的手法、水圧を用いた手法がある。機械的手法のものは、閉塞装置とプッシュ
ワイヤが機械的接続具ないしは内部ロックにより結合されており、ひとたび離脱されると
、装置がカテーテルから排出される。かかる装置の例は、米国特許第５２６３９６４号、
第５３０４１９５号、第５３５０３９７号および第５２６１９１６号に開示されている。
【００１７】
　電気的手法のものは、繊維や接着剤により構成される結合状態がプッシャーワイヤと閉
塞装置を連結させている。装置が所望の場所に配置された後に、前記結合を電流や熱（例
えばレーザーを用いて）によって術者が電気的に分解する。このような装置の例は米国特
許第５６２４４４９号明細書に開示されている。かかる装置は、電気分解により発生した
物質が動脈瘤内に放出され、患者に潜在的な危険を与えるという欠点を有している。電気
的離脱は、閉塞装置を配置させる作業に時間がかかる。
【００１８】
　水圧を用いた手法のものは、プッシュワイヤがカップリング重合により閉塞装置と連結
されている。プッシュワイヤは、術者がワイヤの近位端から水圧注射を接続するためのマ
イクロルーメンを有している。注射部に圧力が掛けられると、水圧が上がり、カップリン
グ重合部が破壊され、装置が離脱される。かかる装置の例は、米国特許第６６８９１４１
号明細書に開示されている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　低侵襲性の技術を用いた欠損のさまざまな閉塞装置や方法が知られているが、これらの
手法は依然として危険を伴い、例え開口を閉塞するのに成功しても、生理的構造体、通常
の健康状態に修復されることはほとんどない。本発明における方法およびシステムは、開
口の閉塞、組織欠損の治療、血管等生理的構造体の修復、通常の健康状態への修復を行う
低侵襲性処置の長さ、煩雑性を低減するものである。
【課題を解決するための手段】
【００２０】
　本発明は内腔の開口部または腔内を低侵襲性の技術を用いることにより修復する方法お
よびシステムに関する。一般的に、これらのシステムおよび方法は、開口部や腔内のよう
な血管異常に関して使用されるものであり、本明細書においては動脈瘤やその他血管欠損
への適用に関して開示している。しかしながら、本発明に係るシステムおよび方法は、こ
れらへの適用に限られるものではなく、所望の開口部や腔内や組織を修復し復元すべく様
々な形態での医学的適用が可能であることは当然である。
【００２１】
　実施態様の一つとして、本発明に係る方法およびシステムは、閉塞構造体を開口部や腔
内に渡って配置し、開口部や腔内に、動脈瘤のような開口部や腔内を切り取り、親動脈か
ら除去する手段として作用する１つ以上のアンカー構造体を使用して閉塞構造体を開口部
に保持することにより、血管などの内腔を修復および復元する。配置した後、閉塞構造体
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は前記開口部や腔内を覆って、健康時の内腔壁とほとんど同じ連続した内腔壁を形成する
。アンカー構造体も閉塞構造体も内腔内の血流を妨げることはない。本処置を行っている
最中もしくは行った後に、内皮や組織の成長を促進させる物質や、接着剤、治療薬、非血
栓形成物質など、さまざまな物質を修復部に提供することができる。
【００２２】
　別の実施態様として、本発明に係る方法およびシステムは、開口部をまたぐ欠損の細胞
伝達を制限する閉塞構造体を配置し、前記閉塞構造体を１つ以上のアンカー構造体を使用
して前記開口部に保持することにより動脈瘤などの欠損を除去する。本発明に係る方法お
よびシステムは、欠損もしくはその一部を縮小し再吸収させることをさらに促進し、欠損
内部の止血を促進する。また本発明における動脈瘤を治療するための方法およびシステム
は、欠損部周囲の血管の構造体や機能を回復させるのみならず、動脈瘤内部の物質を安定
させ、血流内に破片が入ることを防ぎ、動脈瘤の大きさおよび質量の軽減を促進する。
【００２３】
　内腔内や血管内での処置は、さまざまな種類の医療行為に用いられる植え込み型デバイ
スや材料の設置に共通して使用される。血管内ガイドカテーテルは患者の血管内に大腿動
脈を通じて挿入され、血管内を通って、所望の治療部へ到達する。さらなる搬送機構や特
別なカテーテル、マイクロカテーテルやプッシャーデバイスなど、さまざまな種類のデバ
イスや補機の搬送を用意にするために採用することができる。植え込み型デバイスは一般
的に、プッシャーや搬送機構に着脱可能に取り付けられており、ガイドカテーテルを通し
て目的部に案内され、そこで展開されて搬送機構から分離される。搬送機構は、ガイドカ
テーテルを通して引き戻され、付加的デバイス、補機、薬剤などは必要であればガイドカ
テーテルの除去の前に、目的部へ搬送される。
【００２４】
　本発明にかかる方法は、閉塞構造体と、１つ以上のアンカー構造体と有するデバイスを
小さな直径の搬送状態で所望の修復部へ低侵襲性技術を用いて案内することを含んでいる
。一実施例として、タイドワイヤはガイドカテーテルを通じて対象とされる修復部へ案内
される。閉塞装置は対象とされる修復部へ案内されて、ガイドワイヤの先で展開される。
このましい実施例として、閉塞デバイスは搬送カテーテルの遠位端部に予め取り付けられ
ていることが好ましい。ガイドワイヤ、搬送カテーテル、閉塞デバイス、プッシャー、分
離デバイスは、適当な大きさを有し、長い内腔内および曲がりくねった通路をしっかり進
むために、適度な可撓性、押圧力を有していることが好ましい。長く曲がりくねった通路
は妨害されるので、植え込み型デバイスを搬送するためには、搬送カテーテルおよび植え
込み型デバイスの双方に、所要の可撓性、押圧性および誘導性をそなえる大きさおよび形
状を有していなくてはならない。
【００２５】
　一実施例において、本発明に係る方法は、閉塞装置および少なくとも２つのアンカー構
造体を小さな直径の搬送状態において欠損部の近傍に有するさらに欠損閉塞システムを案
内し位置させることを含んでいる。一般的に、第一のアンカー構造体は、欠損部もしくは
開口部の近傍の表面に接触して、もしくは近傍に設置されて展開される。展開により、第
１のアンカー構造体は、円周方向に開いて広がり、閉塞構造体の周囲長よりも大きな周囲
長の構造体をなす。閉塞構造体は、欠損部や開口部に渡って配置されて展開し、欠損部や
開口部を覆い閉塞する。閉塞構造体が配置された後に、第２のアンカー構造体が、欠損部
や開口部と向き合う表面と接触して、もしくは近傍に配置されて展開される。第２のアン
カー構造体は、円周方向に開いて広がり、閉塞構造体の周囲長よりも大きな周囲長の構造
体をなす。展開した状態でのアンカー構造体は、内腔表面や欠損近傍の組織と接触してい
るか、近くに位置していることが好ましく、閉塞構造体は開口部を覆い、正常な構造体お
よび形状に回復させるために閉じられている内腔壁や欠損の構造体および形状と一致して
いる。アンカー構造体は、欠損構造体と向かい合う表面と接触する作用を奏し、欠損部近
傍の健康な組織と接触し、位置して閉塞構造体を開口部に保持するために拡張する作用を
奏している。
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【００２６】
　欠損閉塞システムの配置は、放射線不透過性マーカーを搬送カテーテルおよび/または
欠損閉塞システムに設置することによりなすこともできる。１つ以上の放射線不透過性マ
ーカーが例えば第１のアンカー構造体である前記デバイスの遠位端（搬送状態において）
；閉塞構造体である前記デバイスの中間部（搬送状態において）；および/または第２の
アンカー構造体である前記デバイスの近位端に設けることができる。前記デバイスは、遠
位端放射線不透過性マーカーを欠損開口部にわたって、および欠損開口部の近傍に設置し
、第１のアンカー構造体を展開する；中央放射線不透過性マーカーを欠損開口部に設置し
、閉塞構造体を展開する；近位端放射線不透過性マーカーを開口部のやや外側に設置し第
２のアンカー構造体を展開することにより、展開することができる。放射線不透過性マー
カーを閉塞デバイスおよび/または搬送カテーテルに関して使用することにより、アンカ
ーおよび閉塞構造体の設置および展開を正確に行うことができる。前記閉塞システムは、
アンカー構造体を開口部近傍の組織と向かい合った面に円周状に配置し、閉塞構造体を開
口部に配置することにより、しっかり固定されて保持される。閉塞システムの位置は、設
置し治療した後に、デバイスに設けられた放射線不透過性マーカーの位置を調べることに
より、観測することができる。
【００２７】
　本発明における移植方デバイスは開口部または腔内を閉塞し伸ばすために閉塞構造体を
採用している。前記閉塞構造体は、下に述べるさまざまな材料で構成することができる。
展開した状態における閉塞構造体の寸法および形状は、少なくとも動脈瘤頚部などの欠損
開口部よりも大きく、閉塞構造体が展開したときに開口部を覆うことが好ましい。閉塞構
造体は、連続的に閉塞した表面積を有することができ、他の実施例として、ガイドワイヤ
を使用した設置を容易にするため、および/または補助的植え込み型デバイスの搬送や物
質の搬送を容易にするための１つ以上の開口部を有するとすることができる。
【００２８】
　閉塞構造体は、ある実施例において 前記構造体を再現し対象組織が移動する（例.拍動
性）のに十分な半径方向の可撓性を有している。閉塞構造体が動脈瘤の頸部に配置される
と、効果的な血管壁の修復および強度、構造体、可撓性を回復をなしながら、血管の動き
に追従する。好ましい実施例においては、閉塞構造体および/またはアンカー構造体は、
血管欠損に配置された後に、欠損を修復するだけでなく、細胞の成長を促し、さらに、閉
塞構造体を生理的構造体に組み込み、前記構造体が欠陥状態に戻る機会を減少させる。
【００２９】
　閉塞構造体は、表面領域もしくはその構造体の一部分を介して補強構造体を組み込むと
することができる。一実施例として、例えば、弾力性のある可撓性シート材料を定形ない
し不定形模様の補強構造体に付けることができる。一実施例において、閉塞構造体は補強
力を与えるワイヤループもしくはフレームワーク構造体によって周辺部近傍に支持され、
付加的もしくは代替的にアンカー構造体を備えている。一実施例において、補強構造体は
１つ以上のアンカー構造体と一体となった、もしくは１つ以上のアンカー構造体を取り付
けるための襟構造体を含んでいる。
【００３０】
　ある実施例において、アンカー構造体は、閉塞構造体を欠損開口部と向かい合った内腔
壁へ偏らせている。ある実施例におけるアンカー構造体は複数個設けられており、閉塞構
造体を欠損開口部と向かい合った内腔壁へ偏らせている。他の実施例においても、複数個
のアンカー構造体が設けられており、少なくとも１つのアンカー構造体は開口部近傍の内
腔壁と接触またはその近傍に位置し、少なくとも１つのアンカー構造体は欠損部の外側内
腔壁もしくは内側内腔壁と接触またはその近傍に位置している。ある実施例におけるアン
カー構造体は、開口部近傍の欠損内腔壁の内側および外側において円周状に位置し、閉塞
構造体は開口部に位置して覆い、効果的に開口部の一方側から他方側を締め出し、腔内を
原型である閉じた構造体に回復させる。
【００３１】
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　ある実施例において、アンカー構造体は少なくとも部分的に開口部近傍の血管の一面も
しくは両面と接触し、閉塞構造体を開口部に支持することを目的としている。アンカー構
造体は非外傷性で近傍の組織を傷つけたり、血管内の血流を妨げることなく閉塞構造体を
支持する。一実施例において、アンカー構造体はループ構造体もしくは開口を有するクリ
ップ構造体をなし、表面部分の物質密度は閉塞構造体の表面部分における密度よりも低い
。植え込み型デバイスは一般的に小さな直径を有し、搬送状態において円筒形状をなし、
この状態において、アンカー構造体は中央の閉塞構造体から互いに反対の方向へ突出して
いる。設置の際に、アンカー構造体は形を変化させ、外側へ円周形状に開き、より大きな
直径のアンカー構造体をなす。搬送状態の位置としての、遠位および近位端アンカー構造
体は、腔内の両サイドへ展開され、ほぼ同一の形状および寸法を有するとすることができ
る。またアンカー構造体は、異なる長さ、形状、構造体からなるとすることもできる。あ
る実施例において、アンカー構造体は、内腔の内側および外側に位置し互いに整列されて
おり、一方で他の実施例においては互いにジグザグ状をなして配置されている。
【００３２】
　他の実施例において、植え込み型デバイスは上述のように１つ以上のアンカー構造体お
よび/または襟構造体と組み合わされた閉塞構造体を含んでいる。この実施例において、
アンカー構造体は閉塞構造体にもうけられた少なくとも２つの位置決めループを含んでい
る。位置決めループは、展開した状態において、動脈瘤および/または動脈瘤近傍の血管
壁の内壁と接触する大きさおよび形状を有しており、閉塞構造体を動脈瘤の壁側もしくは
動脈瘤頚部近傍の血管壁側へと偏らせ、閉塞構造体が動脈瘤の頸部を覆うように固定する
。
【００３３】
　展開した状態において、閉塞構造体およびアンカー構造体は、動脈瘤頚部の内側および
/または外側に位置させることができる。ある実施例において、例えば、植え込み型デバ
イスは動脈瘤内部に位置させ、その結果アンカー構造体は動脈瘤の内壁と接触し、閉塞構
造体はその周辺部で動脈瘤の頸部を覆う。別の実施例において、植え込み型デバイスは動
脈瘤における血管に配置され、その結果アンカー構造体は血管壁と接触し、閉塞構造体は
その周辺部で動脈瘤の頸部を覆う。アンカー構造体の形状によって、複数個のアンカール
ープが配置の後に動脈瘤の近くの血管壁と接触ないしは近傍に位置するように設けられる
。
【００３４】
　さらに別の実施例において、植え込み型デバイスは、閉塞メンブレンンと結合するテー
パ状のもしくは円錐状の閉塞構造体と、少なくとも２つの位置決め部材を有するアンカー
構造体とを含む。この実施例において、閉塞構造体のテーパ部は、形状変更可能な金属素
材からなる非連続的メッシュを含み、配置の際に少なくとも一部が動脈瘤の内壁と接触す
るように広がる。テーパ状の非連続的メッシュ構造体の基部は閉塞構造体と結合されてい
ることが好ましい。アンカー構造体は閉塞構造体に設けられ、複数の位置決めループを含
ませてもよく、展開した状態において少なくとも動脈瘤頸部近傍の血管壁と接触する。他
の実施例によれば、アンカー構造体は少なくとも２つの花弁状の構造体を有し、例えば透
過性ないし非透過性の皮膜にもうけられた金属構造体を有している。別の実施例によれば
、アンカー構造体は、閉塞構造体よりも浅い形状を有した第２のテーパ状の非連続的メッ
シュ構造体を含むとすることができる。
【００３５】
　動脈瘤の頸部に配置される閉塞構造体は、別のデバイスのガイドワイヤが通ることので
きる、もしくは部品やデバイスなどを閉塞システムに続いて導入するための中央開口部も
しくは溝を有していてもよい。本発明における方法によれば、コイルなどの塞栓症デバイ
スや液体状、微粒子状塞栓が閉塞構造体を設置した後に搬送カテーテルを通して閉塞構造
体の開口部に注入される。ある実施例において、塞栓物質および/またはデバイスは、閉
塞デバイスの周辺部を動脈瘤の内壁側へ偏らせ、その結果閉塞デバイスを動脈瘤の頸部で
固定している。
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【００３６】
　ここに開示した植え込み型デバイスは、目的箇所へ搬送カテーテルを通してプッシャー
搬送システムおよび/または離脱機構を使用することにより搬送することができる。閉塞
構造体、支持フレームワークおよびアンカー構造体は搬送軸に沿って圧縮されており、搬
送状態において円筒形状に配列されている。プッシャー機構を使用する実施例において、
プッシャーはアンカーデバイスの近傍に配置されており、閉塞デバイスを搬送カテーテル
と関係づけながら移動させることができる。前記デバイスを搬送カテーテルから押し出し
、前記デバイスを静的状態に保つ一方でカテーテルを引き戻すことによって展開される。
代替実施例において、植え込み型デバイスは、配置された後に切り離される取り外し可能
な要素を含んでいる。離脱機構は周知であり、機械的手法、電気的手法、水圧的手法、お
よびその他のシステムが植え込み型デバイスを展開するために用いられる。
【００３７】
　ある展開システムにおいて、デバイスワイヤが本発明における植え込み型デバイスに設
けられている。前記デバイスワイヤは、線形であり搬送ワイヤやカテーテルなどの近位端
部で固定的に結合されたている形状変形活性化要素を含む離脱機構に、もしくはその近傍
に取り付けられている。前記デバイスの近位端部と前記活性化要素の遠位端部は、交配型
接続機構でなり、搬送状態において確実に接続され所望の離脱位置に植え込み型デバイス
を案内する。デバイスワイヤからの活性化要素の離脱は、所望の位置にデバイスを配置し
た後に、熱や電流などにより形状変形力を活性化要素に与えることによりなされ、活性化
要素の形状が変化することによりデバイスワイヤが解放され、活性化要素および搬送ワイ
ヤを引き戻すことが可能となる。
【図面の簡単な説明】
【００３８】
【図１Ａ】植え込み型閉塞デバイスの一実施例を展開した状態で示す拡大正面斜視図。
【図１Ｂ】植え込み型閉塞デバイスの別の実施例を展開した状態で示す拡大正面斜視図。
【図１Ｃ】図１Ａ及び図１Ｂに示した閉塞デバイスを動脈瘤に適用した状態で示す拡大図
。
【図１Ｄ】図１Ａ及び図１Ｂに示した閉塞デバイスを動脈瘤に適用した状態で示す拡大図
。
【図１Ｅ】図１Ａ及び図１Ｂに示した閉塞デバイスを動脈瘤に適用した状態で示す拡大図
。
【図１Ｆ】図１Ａ及び図１Ｂに示した閉塞デバイスを動脈瘤に適用した状態で示す拡大図
。
【図２Ａ】植え込み型閉塞デバイスの別の実施例を展開した状態で示す拡大正面斜視図。
【図２Ｂ】図２Ａに示した植え込み型閉塞デバイスを血管不整に適用した状態で示す拡大
正面斜視図。
【図３Ａ】植え込み型閉塞デバイスの別の実施例を一部が展開した状態で示す拡大正面斜
視図。
【図３Ｂ】植え込み型閉塞デバイスの別の実施例を全部が展開した状態で示す拡大正面斜
視図。
【図４Ａ】図３Ａ及び図３Ｂに示した植え込み型閉塞デバイスを動脈瘤の頸部に挿入した
状態で示す拡大正面斜視図。
【図４Ｂ】図３Ｂに示した植え込み型閉塞デバイス（破線）を動脈瘤および血管の内部で
展開した状態で示す拡大正面斜視図。
【図４Ｃ】図３Ｂに示した植え込み型閉塞デバイスを動脈瘤の内部で展開した状態で示す
断面図。
【図５】複数のアンカー構造体を周囲部に備えた可撓性パッチを含む閉塞構造体。
【図６Ａ】展開状態において直立したネック要素を有する植え込み型閉塞デバイスの拡大
斜視図。
【図６Ｂ】展開状態において直立したネック要素を有する植え込み型閉塞デバイスの拡大
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斜視図。
【図６Ｃ】展開状態において直立したネック要素を有する植え込み型閉塞デバイスの拡大
斜視図。
【図７Ａ】搬送状態においてアンカー構造体と結合された閉塞構造体を有する植え込み型
閉塞デバイスの別の実施例を示す拡大側面図。
【図７Ｂ】本発明における植え込み型閉塞デバイスの別の実施例を一部が展開した状態で
示す拡大側面図。
【図８】展開状態において向かい合ったアンカー支柱体を有する植え込み型閉塞デバイス
の別の実施例を示す拡大斜視図。
【図９】展開状態において球根状の閉塞部材を有する植え込み型閉塞デバイスの別の実施
例を示す拡大斜視図。
【図１０】展開状態においてコイル構造体を有する植え込み型閉塞デバイスの別の実施例
を示す拡大斜視図。
【図１１】本発明における植え込み型閉塞デバイスの実施例を搬送状態で示す拡大斜視図
。
【図１２Ａ】本発明におけるデバイスを設置するのに有益な展開方法を示す拡大斜視図。
【図１２Ｂ】本発明におけるデバイスを設置するのに有益な展開方法を示す拡大斜視図。
【図１２Ｃ】本発明におけるデバイスを設置するのに有益な展開方法を示す拡大斜視図。
【図１２Ｄ】本発明におけるデバイスを設置するのに有益な展開方法を示す拡大斜視図。
【図１２Ｅ】本発明におけるデバイスを設置するのに有益な展開方法を示す拡大斜視図。
【発明を実施するための形態】
【００３９】
　本発明における植え込み型システムは、その詳細を動脈瘤閉塞デバイスへの適用に関し
て記述および図示している。しかしながら、これらシステムが本適用に限られず、血管、
組織、気管支気道などの治療および修復に関して適用できることは当然である。同様に、
欠損および開口部を修復するための出願人の方法がここに記載されたシステムに限られな
いことも当然である。
【００４０】
　本発明における植え込み型閉塞デバイスは、組織欠損に掛け渡される閉塞構造体と、該
閉塞構造体を適切な位置に固定するアンカー構造体を含んでいる。多くの代替実施例およ
び構造体がここに開示されている。ここに開示されている閉塞構造体に採用されている可
撓性パッチもしくはメンブレンンは、カテーテル内を小さな直径の搬送状態で搬送され、
展開状態において大きな寸法の形状となることのできる可撓性材料からなる。ある実施例
において、前記閉塞構造体は、血液や体液などの液体を通さない不透過性の材料からなる
。もしくは、血液や体液などの液体を半分通すもしくは通す透過性の材料からなしてもよ
い。閉塞構造体は前記デバイスの適用によってさまざまな形状を採用することができ、一
般的には、円形、楕円形、卵形、多角形などが採用される。
【００４１】
　前記閉塞構造体は、生体適合可能な材料であり、かつ搬送時において小さな直径をなす
ように圧縮可能、折畳み可能、変形可能な材料からなる。前記閉塞構造体を形成する材料
としては、例えば、さまざまな種類の天然もしくは人工ポリマー材料、シリコン材料、ゴ
ム材料、ダクロン（登録商標）のような織布もしくは不織布、テフロン（登録商標）のよ
うなポリテトラフルオロエチレン共重合体（ＰＴＦＥ）やゴアテックス（登録商標）、ソ
フトフォーム（登録商標）、インプラ（登録商標）のような拡張したポリテトラフルオロ
エチレン共重合体（ｅＰＴＦＥ）のようなフッ素重合体組成物、ポリウレタン材料、ポリ
ウレタンとシリコンの化合物および今日重合体などがある。他の実施例において、閉塞構
造体は薄膜形状記憶合金、例えばニチノール合金などの薄膜ニッケルチタン合金である金
属材料を含ませてもよい。メンブレンン層およびメンブレンンは複数の成分を含み、組成
が与えられる。ある実施例において、前記閉塞構造体は、配置された場所の組織や血管の
動作や拍動性に応じて半径方向に可撓性があり、弾力性があり、拡張可能であり、材料か
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ら構成される。
【００４２】
　ある実施例において、前記閉塞構造体は表面に定形ないし不定形のメッシュ類似の構造
体を含んでいる。一般的に、メッシュ形状の閉塞構造体は、微細メッシュ構造体を有して
いる。ある実施例における閉塞構造体は、半径方向に拡張可能なメッシュ類似の構造体を
有している。他の実施例における閉塞構造体は、１つ以上の軸方向に拡張可能なメッシュ
類似の構造体を有している。
【００４３】
　前記閉塞構造体は、ポーラスもしくは穿孔表面構造体を少なくともその表面積の一部に
有していてもよく、穴は一定の気孔率で配列されているか、もしくは、場所によって気孔
率が異なって配列されている。標準的な穴の大きさは、閉塞構造体の表面において一定と
してもよいし、さまざまな大きさの穴を配置してもよい。一般的に穴の大きさは約０．５
から２００ミクロンが好ましい。ある実施例における穿孔構造体は、液体が閉塞構造体を
横切って流れるのを許すが、赤血球を含む巨大タンパク質や細胞を排除する。一般的に１
０ミクロン以下の平均的な直径を有する穿孔は巨大タンパク質や細胞を排除し、一方で流
体がメンブレンンを横切って流れるのは可能である。前記穿孔の配列は定形ないし不定形
のパターンを形成し、前記穿孔の形態は定形でも不定形でもよく、一般的に円形、楕円径
、四角形などがある。例えば組織や血管壁と接触する閉塞構造体の周辺部において高気孔
率としてもよい。
【００４４】
　前記閉塞構造体は、代替的もしくは追加的に細胞の付着と成長を促進させるための表面
処理加工をその一方もしくは両方の面に施してもよい。例えば、ある実施例において前記
閉塞構造体を構成する材料は不規則な粗い面を有しており、細胞の付着を促進させる。別
の実施例において、前記閉塞構造体は、くぼみや溝が定形ないし不定形のパターンで組み
込まれた３次元形状を有し、細胞の付着と内皮活性化を促進させる。
【００４５】
　ここに開示されたデバイスにおいて、閉塞構造体および/または植え込み型デバイスの
他の部品は、１つ以上のアンカー構造体を含んでおり、細胞の成長と展開部での付着を促
進するよう構造体化されもしくは加工されている、もしくは材料を含んでいる。同様に、
本願発明における方法は、細胞の成長と内皮活性化を促す物質をデバイスが展開された箇
所において、植え込み型デバイスが設置される以前、最中および/またが以降において注
入することを伴う。たとえば血管への適用においては、本発明におけるデバイスが配置さ
れることにより修復される動脈瘤やその他の欠損がある場所で血管の内皮活性化を促すこ
とが望ましい。本発明の方法およびシステムにおいて使用されるさまざまな物質は米国特
許公報２００４/００８７９８８および２００４/０１９３２０６に記載されており、これ
らはその全体を参照することにより本書に組み込まれる。
【００４６】
　多数の材料をデバイスを配置する以前、最中、以降にわたって、もしくは植え込み型デ
バイスと関連させて投与することができ、細胞の成長を促進させる。生体適合性のある材
料を本目的に使用することができ、例えば、コラーゲン、フィブリン、フィブロネクチン
、抗体、サイトカイン、成長因子、酵素などのタンパク質；ヘパリン、コンドロイチンな
どの多糖類；生物固有の架橋ゼラチン；ヒアルロンン酸；ポリ（アルファ．ヒドロキシ 
酸）；ＲＮＡ；ＤＮＡ；その他の核酸；ポリグリコイド、ポリラクチド、ポリラクチドグ
リコイド(polylactid-co-glycolides)などのポリエステル；ポリカプトラクトンを含むポ
リラクトン；ポリジオキサノンン；ポリリシンなどのポリアミノ酸；ポリシアノアクリレ
イト；ポリ（フォスファゼン）；ポリ（リン酸エステル）；ポリエステルアミド；ポリア
クセタール；ポリケタール；トリメチレンカーボネートを含むポリカーボネート；分解性
ポリエチレン；ポリアルキレンシュウ酸塩；ポリアルキレンコハク酸エステル；キチン；
キトサン；酸化セルロース；ポリハイドロキシ酪酸、ポリハイドロキシ吉草酸およびこれ
らの共重合体を含むポリハイドロキシアルカノエート；ポリエチレン・オキシドの重合体
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および共重合体；アクリル酸ポリエチレン；ポリアミド；ポリエチレン；ポリアクリロニ
トリル；ポリホスファゼン；ポリ（アミド無水物）、ポリ（アミドエステル）無水物、芳
香族脂肪酸無水物、芳香族無水物、ポリ（エステル無水物）、脂肪酸無水物などを含むジ
カルボン酸のモノマーからなる酸無水物；他の生体適合性重合体、共重合体および三元重
合体；生物活性物の残留物質；これらの化合物。
【００４７】
　ポリラクチド、ポリグリコイド、ポリラクチドグリコイド、酸無水物、ポリp-ジオキサ
ン、トリメチレンカーボネート、ポリカプロラクトン、ポリヒドロキシアルカノエートな
どを含む、いくつかの生体適合性ポリマーは十分な生体吸収性を有しており、本発明にお
けるデバイスおよび方法に関して使用するのに適している。一般に十分な生体吸収性を有
していないとされる以下に含まれる生体適合性ポリマーも使用するこことができる。ポリ
アクリル酸塩；エチレン酸塩ビニル；酢酸酸塩セルロースおよび酢酸プロピオン酸セルロ
ースを含むセルロースおよびセルロース誘導体；非侵食性ポレオレフィン；ポリスチレン
；ポリ塩化ビニル；フッ化ビニル樹脂；ポリビニル（イミダゾール）；クロロスルホン化
ポリエチレン；ポリエチレン・オキシド；ポリエチレン・グリコール；ポリビニル・ピロ
リドン；ポリウレタン；ポリシロキサン；これらの共重合体および三元重合体；これらの
化合物。他の例となるポリマーは広くしられており、当業者であればかかるポリマーはこ
こに列挙できないほど多数あることは容易に理解できる。したがって、本リストは説明の
ために示したものであり、網羅したものではない。
【００４８】
　非ポリマー材料も本発明における閉塞システムに使用することができる。好ましい非ポ
リマー材料には、例えば、ホルモン物質や抗新生物薬物質を含む。血管との一体性を促進
させる他の生体適合性材料の例は、例えば細胞や細胞片などの処理がなされた人間もしく
は動物の組織、人工血管組織、膀胱・胃・肝臓のマトリクス材、天然もしくは人工の遺伝
物質を含む。
【００４９】
　他の種類の組成物も本発明における閉塞デバイスを構成する閉塞構造体またはアンカー
構造体に使用することができる。親水性物質および/または疎水性物質または接着剤は、
例えば全てのもしくは一部の構造体に使用できる。同様に、ＰＴＦＥのようなフッ素重合
体を含む減摩剤は、全てのもしくは一部の構造体に使用されることにより搬送カテーテル
からの展開を促進する。放射線不透過性マーカーや放射線不透過性物質はデバイス構造体
の特定構造体ないしは一部に設けられることにより、正確な位置決め、配置、展開された
デバイスの監視を可能にする。例えば、ある実施例において、放射線不透過性物質は、閉
塞構造体と一体的に設けたり、閉塞構造体を被覆して設けることができる。他の実施例に
おいて、特定の治療薬、抗生物質、血栓形成物質、非血栓形成物質などを前記デバイス構
造体の特定構造体ないしは一部に設けたり、植え込み型デバイスを展開する以前、最中も
しくは以降に投与してもよい。適切な物質は、広く知られており、他の種類の植え込み型
デバイスとともに使用されている。
【００５０】
　前記閉塞構造体は、複数の層を含み、さまざまな種類の被覆や、付着・接着物質や治療
薬、親水性物質ないし疎水性物質、ハイドロジェルのような膨潤性材料、放射線不透過性
材料などを使用することができる。ある実施例において、膨潤性ハイドロジェルは、閉塞
構造体の表面および/またはアンカー構造体の表面に使用すれば、展開された状態におい
て、動脈瘤の内壁と接触する。他の実施例において、塞栓作用を促進させるある物質もし
くは物質の化合物を閉塞構造体の表面および/またはアンカー構造体の表面に使用すれば
、展開された状態において動脈瘤の内壁と接触して、動脈瘤の塞栓を進められる。さらに
別の実施例においては、ヘパリン、プラスミノーゲン活性化因子（tPA）などの血栓症お
よび血液凝固を軽減させる作用のある、ある物質もしくは物質の化合物を閉塞構造体の表
面および/または血管壁の表面に使用する。別の実施例においては、パクリタクセル(Pacl
itaxel)やその派生物、シロリムス、ステロイドやスタチン、イブプロフェンなどの抑炎
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症性物質など、再狭窄を防ぐ物質および/または炎症を減少させる物質もしくは物質の化
合物を閉塞構造体の表面および/またはアンカー構造体の表面に使用する。別の実施例に
おいては、放射性物質を閉塞構造体の表面および/またはアンカー構造体の表面に治療な
いしは結像目的で使用する。
【００５１】
　前記閉塞構造体をなしているメンブレンンは、連続した表面積を有し、植え込み型デバ
イスの設置または搬送状態における搬送システムへ取付けを容易にする、１つ以上の開口
部もしくは溝部を備えている。メンブレンンは、形状記憶合金のような形状変更可能な材
料を含んでいるフレームワークもしくはアンカー構造体に固定されている。いくつかのメ
ンブレンン材料はフレームワークもしくはアンカー構造体にも、被覆、浸漬被覆などの方
法により適用することができる。
【００５２】
　前記閉塞構造体を支持するアンカー構造体や補強構造体のようなフレームワークの組成
は、超弾性および/または形状記憶特性を示す形状記憶合金のような生体適合性形状変更
可能な材料からなる。形状変形可能な材料は、熱や電流などにより形状変形力が加えられ
ることにより予定されていた形態に形を変え、既定の展開状態へと変形する。形状を変化
させる力は、発生した温度の変化により生じ、例えばデバイスを体温環境の下に置いたり
、外部装置を使用してデバイスに熱が加えたり、電流を使用してデバイスに熱を加えるこ
とにより発生する。形状記憶材料を温めることにより、上記のように、材料が変化し、前
記デバイスのフレームワーク構造体および/またはアンカー構造体は予め定められている
大きな寸法および形状へ変化する。
【００５３】
　超弾性および形状記憶特性を示すニチノール合金は本発明におけるデバイスに使用する
のが好ましい形状記憶合金である。フレームワークおよびアンカー構造体は、例えば、剛
性ワイヤ、管状ワイヤ、編組材料で形成することができ、管状ないしは円筒状の構造体か
ら切断して作られる。フレームワークおよびアンカー構造体は、他のさらなる材料を内蔵
していてもよく、フレームワーク構造体同士の間に被覆や部材を有していてもよい。ある
実施例において、フレームワークおよびアンカー構造体物は、周知のスパッタリング技術
を使用することによりニチノール薄膜合金などの薄膜形状記憶合金からなる。
【００５４】
　植え込み型デバイスは、プッシャーもしくはロッドを備えた搬送カテーテル、もしくは
特性のマイクロカテーテル（“搬送カテーテル”という。）を使用すること、あるいは離
脱機構を備えたプッシャーシステムを使用することにより目的箇所へ搬送される。例えば
ある実施例において、前記閉塞構造体は搬送カテーテルの遠位端において低姿勢の状態で
取り外し可能に設けられており、引き込み可能なシースによって覆われ低姿勢の状態で保
持されている。前記搬送カテーテルは、周知の技術によって動脈瘤の頸部に位置され、シ
ースが引き込まれると、前記閉塞デバイスは予め定められた形状に展開し、前記動脈瘤の
頸部を塞ぐ。より詳細には、シースを引き込む第１のステップにおいて、第１のアンカー
構造体が展開され、動脈瘤頸部近傍の組織と接触して、もしくは近傍に位置し；第２のス
テップにおいて、閉塞構造体またはメンブレンンが動脈瘤の頸部を塞ぎ、第２のアンカー
構造体が展開されて動脈瘤頸部近傍の組織と接触して、もしくは近傍に位置する。
【００５５】
　図１は、２つのアンカー構造体３２，３３に設けられているパッチ、すなわち閉塞構造
体３１を有する閉塞デバイス３０の実施例を示す。前記閉塞構造体すなわちメンブレンン
を形成する好ましい材料は上述のとおりである。閉塞構造体３１は、フレームワーク構造
体３４によって支えられており、フレームワーク構造体３４は、少なくとも閉塞構造体３
１周囲の一部に、接着や縫合などの態様で閉塞構造体３１に取り付けられている。フレー
ムワーク構造体３４は、翼状のアンカー構造体３２，３３に設けられている。フレームワ
ーク構造体３４およびアンカー構造体３２，３３は、いずれもニチノール合金などの形状
変更可能な材料で形成することが好ましい。
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【００５６】
　アンカー構造体３２，３３は、高剛性ワイヤすなわちチューブ状構造体、もしくは編み
上げ構造体やその他メッシュ構造体などをから成る材料で形成してもよい。設置した状態
においてアンカー構造体３２，３３は、少なくともアンカー構造体３２，３３の一部が動
脈瘤の内壁や血管の内壁に接触する形状となっている。アンカー構造体３２，３３の形状
は、円形、楕円形、その他曲線構造体をなすものとすることができ、多角形状としてもよ
い。好ましい実施態様としては、図１Ａに示されるように、アンカー構造体３２，３３は
、フレームワーク構造体３４との結合部３５から外方側へ曲線を描き、端部では結合部３
５より内方側へ互いに向かうよう楕円曲線形状をなしている。
【００５７】
　図１Ａに示された実施例において、アンカーループ３２，３３は、概して同じ形状の、
同じ次元からなり、互いに向かい合った位置に取り付けられている。別の実施例として、
異なる構造体、かつ/もしくは、次元からなるアンカー構造体としてもよい。例えば、一
方のアンカー構造体が他方のそれよりも、長い、かつ/もしくは、幅広くしたり、両者で
異なる３次元の曲線構造体や多面形状を有するとしてもよい。図では２つのアンカー構造
体３２，３３が示されているが、さらなるアンカー構造体を付加してもよい。この場合、
フレームワーク構造体３４および/または閉塞構造体３１に関して、対称となるよう取り
付けることが好ましい。
【００５８】
　図１Ｂは、フレームワーク構造体３９の側縁部に向かい合って設けられたアンカー構造
体３７，３８を有する閉塞構造体３６である、類似の閉塞デバイスを示す。閉塞構造体３
６のほぼ中央部に、開口部ないしは溝部を設けてもよい。アンカー構造体３７，３８は図
１Ｂに示されるように、ほぼ曲線を描いており、その末端部は、対応するフレームワーク
構造体および閉塞構造体の末端部を超えて延びている。本実施例における閉塞構造体およ
びフレームワーク構造体は、動脈瘤の頸部よりも広い表面を有しており、アンカー構造体
は動脈瘤の内側に以下に述べる配置形状で設置される。本形状により、閉塞構造体には側
方および下方への力が発生するため、動脈瘤の血管内腔の側面に合致し、動脈瘤の頸部を
血流からシールして血管を修復する。
【００５９】
　図１Ｃ－１Ｆは、図１Ａおよび１Ｂに示した閉塞デバイスを動脈瘤に配置した状態で図
式的に示したものである。血管Ｂの隆起部が動脈瘤Ａを形成している。図１Ｃおよび１Ｄ
に示されるように、閉塞デバイス３０は、頸部にわたって、および、動脈瘤の内部に配置
され、閉塞構造体３１は、動脈瘤の開口部を覆うように、アンカー構造体３２，３３は動
脈瘤の内部において、少なくともその表面の一部が動脈瘤の内壁と接触するように配置さ
れている。本形態において閉塞構造体３１および支持部３４は、動脈瘤の開口部に支持さ
れ、動脈瘤の外方側に位置している。図１Ｃおよび１Ｄに示された実施例において、閉塞
構造体３１および支持部３４は、動脈瘤の外側に配置されている。図１Ｅは別の実施例を
示し、閉塞構造体３１および支持部３４は、動脈瘤の開口部に支持され、動脈瘤の内方側
に位置している。
【００６０】
　図１Ｆは、他の配置システムおよび方法を示し、少なくとも２つのアンカー構造体を有
する閉塞デバイスは、閉塞構造体３１が動脈瘤の開口部を覆うように、アンカー構造体３
２，３３が動脈瘤の外側に位置し、動脈瘤近傍の血管内壁と接触するように配置されてい
る。本実施例において、アンカー構造体３２，３３は、動脈瘤の頸部付近の血管内径と同
じ大きさおよび形状を有しているため、アンカー構造体は動脈瘤のある血管に損傷を与え
たり膨張させることなく、連続的な態様で血管の内壁と接触することができる。これらの
実施例において、閉塞構造体は血管の欠陥を効率的に治療すべく動脈瘤の頸部を覆ってお
り、アンカー構造体は血流を妨げることがない。
【００６１】
　図２Ａは、フレームワーク構造体４２によって支えられ、アンカー構造体４３，４４，
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４５，４６に設けられた閉塞構造体４１を有する、別の閉塞デバイス４０を示す。閉塞構
造体４１の特性や形状は上述のとおりである。閉塞構造体４１は、フレームワーク構造体
４２によって支えられており、フレームワーク構造体４１は、少なくとも閉塞構造体４１
周囲の一部に、接着や縫合などの態様で閉塞構造体４１に取り付けられている。フレーム
ワーク構造体４２は、一対の翼状アンカー構造体４３，４４および４５，４６に設けられ
ている。フレームワーク構造体４２およびアンカー構造体４３，４４，４５，４６は、い
ずれもニチノール合金などの形状変更可能な材料で形成することが望ましい。
【００６２】
　アンカー構造体４３，４４，４５，４６は、設置された状態において、アンカー構造体
４３，４４，４５，４６の少なくとも一部が動脈瘤の内壁もしくは血管の内壁と接触する
よう設計されている。アンカー構造体４３，４４，４５，４６の設置された状態における
形状は、円形、楕円形、その他曲線形状をなすものとすることができ、多角形状としても
よい。好ましい実施態様としては、図２Ａに示されるように、アンカー構造体４３，４４
，４５，４６は、フレームワーク構造体４２との結合部から外方側へ曲線を描き、外位端
部ではフレームワーク構造体４２から内方側へ違いに向かうようほぼ楕円曲線形状をなし
ている。図２Ａに示される実施例において、アンカーループ４３，４４，４５，４６は、
ほぼ同じ形状、および、ほぼ同じ次元を有している。アンカーループ４３および４６は、
アンカーループ４４および４５に関して、鏡像をなす位置関係にある。同様に、アンカー
ループ４３および４４は、アンカーループ４６および４５に関して、鏡像をなす位置関係
にある。他の実施例として、アンカーループ４３，４４，４５，４６のそれぞれの形状、
および/または、次元を変化させたり、異なるものとしてもよい。ここでは２対のアンカ
ー構造体が図示されているが、さらなるアンカー構造体つまり対になるアンカー構造体を
設けてもよい。アンカー構造体は、フレームワーク構造体４２および/または閉塞構造体
４１に関して対象となるようとりつけることが好ましい。
【００６３】
　図２Ｂは、図２Ａに示した種類の閉塞デバイスを、２つのアンカー構造体が動脈瘤内部
に配置されて少なくとも動脈瘤内壁の一部と接触しながら、パッチ４１が動脈瘤の開口部
を覆い、動脈瘤の外側に配置された２つのアンカー構造体が動脈瘤近傍の血管内壁に接触
した状態で配置した状態で示す図である。図２Ａに示されたタイプの閉塞デバイスを使用
した血管の治療方法においては、第1のアンカー構造体、例えば動脈瘤Ａ内部のアンカー
ループ４３，４６を、動脈瘤内部頸部付近の動脈瘤内壁に接触するよう配置し、閉塞構造
体４１を動脈瘤の頸部にわたり、頸部を覆うように配置させ、第2のアンカー構造体、例
えば動脈瘤頸部の外側にあるアンカーループ４４，４５を動脈瘤頸部付近の血管内壁に接
触するように配置している。
【００６４】
　動脈瘤の閉塞デバイスに関する別の実施例について、図３Ａは、一部を展開した状態で
示し、図３Ｂは全部を展開した状態で示したものである。本実施例において、閉塞デバイ
ス５０は、上述の閉塞構造体および複数個の位置決め部材５３，５４，５５，５６を備え
たメンブレンン５２に円錐の先端を切り取った形状に結合されたテーパ状閉塞構造体５１
を有している。
【００６５】
　テーパ状閉塞構造体５１は、ポーラスすなわち形状変更可能な金属材料から成るメッシ
ュのような構造体が好ましく、搬送時は薄く、小径の構造体をなし、配置時には、広がっ
て少なくとも一部が動脈瘤の内壁に接触する。前記ポーラスすなわちメッシュのような構
造体は、該構造体内に大小の空間を有しており、これら空間および構造体は、左右対称で
も非対称でもよく、曲線状・線状・角状のいずれでもよい。拡張式の前記メッシュのよう
な構造体は、周知のもの、例えば様々な種類のステントを採用することができる。テーパ
状閉塞構造体５１は、その少なくとも一部を弾力性のある繊維や、シリコン材料、ＰＦＴ
Ｅ材料、ダクロン（登録商標）などの生体適合性のあるメンブレンン材料、線維状材料で
覆ってもよい。
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【００６６】
　テーパ状閉塞構造体５１は、小径ベース部５７において閉塞メンブレンン５２に結合な
いしは設けられている。閉塞構造体５１の周囲長は、小径ベース部５７の直径と一致させ
てもよいし、小径ベース部５７の直径より大きくしてもよい。例えば、閉塞構造体５１は
、フレームワーク構造体５８の近傍に設けられており、小径ベース部５７はフレームワー
ク構造体５８の内周縁に設けられている。
【００６７】
　閉塞デバイス５０の位置決め部材５３、５４、５５および５６には、上述したアンカー
構造体に類似したループ構造体を採用することができる。もしくは、硬金属構造体や非連
続形のメッシュ、もしくは可撓性材料で前記位置決め部材を形成してもよい。２個以上の
部材が、閉塞構造体５１に関して、半径方向に対称となるよう配置されている。別の実施
例として、テーパ状閉塞構造体５１よりも浅く、テーパ形状をなす非連続のメッシュ構造
体をアンカー構造体として設けることもできる。
【００６８】
　図４Ａ－４Ｃは、閉塞デバイス５０を動脈瘤の内側もしくは動脈瘤に掛け渡して設置を
行う最中、もしくは設置後の配置された状態を示す図である。図４Ａは、一部分が動脈瘤
Ａに挿入された状態の閉塞デバイス５０を示す図である。テーパ状閉塞構造体５１は、動
脈瘤の頸部を通され第1のアンカー構造体として設置され、動脈瘤内にメンブレン５２と
ともに配置される。メンブレン５２は、動脈瘤の頸部に渡って広がっており、頸部を実質
的に閉塞している。位置決め部材５３、５４、５５および５６は、設置の後に動脈瘤頸部
の外側に配置されて、動脈瘤頸部近傍の血管内壁と接触する。このように閉塞デバイスを
設置することにより、血管内壁が治療され、通常の健康状態に修復される。
【００６９】
　図５は、埋め込み型デバイス６０の別の実施例を示し、可撓性閉塞構造体６１は、該閉
塞構造体の近傍もしくは周囲に取り付けられた複数個のアンカー部材６２を有している。
アンカー部材６２は、図に示されるように少なくとも２つの相隔たったアーム６３、６４
を有しており、閉塞構造体６１の内面ないしは外面に取り付け、もしくは向かい合うアー
ム６３および６４が閉塞構造体６１の反対側の面から伸びて閉塞構造体６１を貫通させた
状態で取り付けられている。アーム６３、６４は、閉塞構造体上に位置するが、閉塞構造
体６１の外縁部６５は、アーム６３、６４と閉塞構造体６１の結合部よりも外側に配置さ
れている。
【００７０】
　埋め込み型デバイス６０は、カテーテルデバイスを介した低侵襲性の搬送を実現するた
めに半径方向に折り畳み可能、もしくは圧縮可能である。搬送状態おいて、デバイスは小
さな直径の円筒形状内を移動するため、アーム６３、６４は実質的に直線形状をなしてい
る。所望の位置にデバイスを搬送した後、搬送状態におけるアームの一つが、拡張展開さ
れて、頸部近傍の動脈瘤内壁に設置される。残りのアームは、一連のアームが、三次元空
間内で相隔たって対峙するよう配置され、第２のアーム群は頸部近傍の血管内壁に配置さ
れる。閉塞構造体６１は、各アンカーアームが展開された状態にあるとき、動脈瘤の頸部
開口を覆うよう動脈瘤全体に渡って位置している。埋め込み型デバイス６０が動脈瘤頸部
に設置されると、閉塞構造体６１が頸部を覆い、アーム６３、６４が動脈瘤内部および血
管内に固定点を形成する。外縁部６５は、閉塞構造体６１のそれよりも大きな直径断面を
有しており、動脈瘤頸部および/または頸部近傍の血管内壁に、さらなる被覆を別途形成
している。
【００７１】
　図６Ａ－６Ｃは、他の実施例である閉塞デバイスを示す。閉塞システム７０は、図６Ａ
に示されるように、強化ネック構造体７２および複数のアンカー構造体７３、７４を備え
た中央閉塞構造体７１を含んでいる。閉塞構造体７１には、その中央領域に開口もしくは
溝を随意設けてもよい。強化ネック構造体７２は、閉塞構造体７１と一体、もしくは別体
として閉塞構造体７１の周縁部に取り付けることができる。ネック構造体７２は、補強部
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材７５と可撓性メンブレンン部材とを含む。これらを組み合わせることにより、強化ネッ
ク構造体は、円筒形状や卵形状もしくは同種の形状の直立型襟構造体部を有し、これは動
脈瘤の頸部に配置された後、動脈瘤内に突き出て、前記頸部を封鎖して血管から分離する
。補強部材７５は、図に示されるようにジグザグパターンで規定、もしくは、直立したネ
ック構造体を構造体上支持する別の模様で規定することができる。強化ネック構造体７２
は、閉塞構造体７１の平面から垂直に突き出る方向に描かれているが、望ましい適用形態
、閉塞するべき身体の組織形状に応じて、強化ネック構造体７２は、閉塞構造体７１の面
に対して鋭角ないしは鈍角をなして突出することが好ましい。
【００７２】
　閉塞システム７０は、閉塞構造体７１もしくはネック構造体７２から広がり、前記閉塞
構造体７１もしくは前記ネック構造体７２より大きな径を有している裾部７６を含んでい
る。裾部は閉塞すべき開口部をより広い領域に渡って閉塞し、開口部の外側に位置して、
例えば動脈瘤の例であれば、動脈瘤頸部近傍の血管壁と接触する。裾部を含んだデバイス
を開口部の形状が不定形な場合に使用すると特に好ましく、裾部の寸法は開口部に沿って
調整される。裾部は、展開したときの直径が少なくとも１０％伸びることが好ましい。よ
り好ましくは１５％であり、ある実施例においては２０％である。さらに他の実施例にお
いても、裾部の展開状態での直径は少なくとも３０％伸びることが好ましい。
【００７３】
　アンカー構造体７３，７４は、硬い材料から形成することが好ましく、ニチノール合金
など形状記憶材料で形成することが好ましい。図６Ａに示された実施例において、アンカ
ー構造体７３，７４は、閉塞構造体７１の面に対して両サイドの方向へ突出しており、構
造体支持中間体７７によって結合している。アンカー構造体は一体的に形成して単体とし
てもよいし、分離して別体としてもよい。アンカー構造体７３，７４は、丸角を備えた三
角形状のものが図６Ａには示されている。図６Ｂに示された閉塞構造体７８の他の実施例
において、前記アンカー構造体は、より丸みを帯びたペーパークリップのような構造体を
なしている。アンカー構造体は、様々な大きさ、形状および幅をとることができる。使用
目的によっては、アンカー構造体はメッシュに類似の、もしくはポーラス形状とすること
ができる。図では、３組のアンカー構造体が示されているが、当然これよりも数を多くし
ても少なくしてもよく、中央のパッチに対して対称となるよう放射状に配置する。
【００７４】
　図６Ｃは似た構造体の閉塞構造体８０を示し、円筒形状の襟領域部８２とフレアー裾部
８３とを備えた中央閉塞構造体８１が含まれている。前記襟領域部８２と前記フレアー裾
部８３との境界部は、曲線を描き連続している。反対方向を向いたアンカーアーム８４，
８５により補強がなされ、これらは交互にねじれ形状をなし、かつ放射状に配置されてい
る。
【００７５】
　図７Ａは、本発明における別の実施例である閉塞デバイス１２０を小さな直径の搬送状
態で示す図であり、図７Ｂは代替例である閉塞デバイス１３０を大きな直径の展開状態で
示す図である。閉塞デバイス１２０は、第1および第２のアンカー構造体１２２，１２４
を含み、該アンカー構造体は中間襟構造体１２６から反対方向へ突出しており、閉塞構造
体１２８の横方向へ伸びている。アンカー構造体１２２および１２４は形状変更可能な材
料からなり、図７Ａに示す搬送状態において全体的に円筒形状をなしている。配置時にア
ンカー構造体（１２４，１２６）は展開状態で実質的に円形のリングのような構造体とな
るよう外側へ大きく屈曲する。
【００７６】
　アンカー構造体１２２および１２４は、展開状態において、実質的に組織を傷つけるこ
とがないもの、組織への外傷を最小限におさえるものが好ましい。ある実施例において、
アンカー構造体１２２および１２４は、ほぼ扁平な構造体、断面形状を有している。図７
Ａに示された実施例において、アンカー構造体（１２２，１２４）は、ほぼ同じ形状およ
び寸法を有しており、中間襟構造体の両面から突出し、ジグザグ状すなわちオフセット形
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状をなしている。展開した状態において、アンカー構造体１２２，１２４は、閉塞する欠
損部と向かい合う組織の非重複部分と接触する。この配置により、外傷が与えられること
はほとんどなく、閉塞デバイスが当接する領域の組織の生存力や血液の流れを促進し、維
持することができる。膨張した遠位端および近位端のパッド１２３および１２５がアンカ
ー構造体１２２および１２４にそれぞれ設けられており、閉塞装置の設置および展開を行
い、組織と接着している領域での接触直径がより大きくなる。
【００７７】
　図において、アンカー構造体１２２および１２４は、ほぼ三角形状の扁平なワイヤ構造
体として描かれており、全体の長さは中間襟構造体よりも長いが、当然他の形状を採用す
ることもできる。補強構造体や圧力分散構造体を表面に追加することも可能である。代替
的に、もしくは、追加的に閉塞構造体を形成しているメンブレンンを少なくとも１つ以上
のアンカー構造体に備えてもよい。
【００７８】
　少なくとも１つ以上の放射線不透過性マーカーが、アンカー構造体１２２，１２４の中
間襟構造体から離れた端部の近傍に設けられていることが好ましく、すなわち植え込み型
デバイスを展開した状態での近位端および遠位端にあたる。例えば、パッド１２３および
１２５は、放射線不透過性マーカーを内蔵する、そのものから成る、もしくは備えており
、設置作業の間もしくは設置した後において、アンカー構造体の末端部をマーキングする
。放射線不透過性材料としては、タンタル、金、銀、バリウム、プラチナ、タングステン
などが好ましい。放射線不透過性マーカーは、例えば膠状接着や、粘着、圧着、溶接、レ
ーザー溶接などによりアンカー構造体に結合させることができる。
【００７９】
　中間襟構造体１２６は、リブ１２７で構成される円筒状の補強構造体を含んでおり、こ
の補強構造体はアンカー構造体よりも密度が高い。リブ１２７は、可撓性のメンブレンン
構造体に結合されており、本実施例において、襟構造体のほぼ全範囲に渡っている。メン
ブレンン構造体は、閉塞構造体１２８の横方向に伸びている。放射線不透過性マーカーは
襟構造体１２６および/または閉塞構造体１２８に設けられるのが好ましい。
【００８０】
　図７Ｂは、本発明における他の閉塞装置１３０の一部を部分的に展開した状態で示す。
閉塞装置１３０は、中間襟構造体１３６の両面からおよび閉塞構造体１３８の側方から突
出した第1および第2のアンカー構造体１３２，１３４を含む。アンカー構造体１３２，１
３４は形状変更可能な材料から成り、図７Ａに示されるように搬送状態においては、ほぼ
円筒形状をなし、配置の際に構造体を変化させて、図７Ｂに示されるようにアンカー構造
体１３２，１３４を備えたより大きな直径の構造体をなす。アンカー構造体１３２，１３
４の展開した状態は、図７Ｂに示されるとおりであり、植え込み型デバイスにより修復さ
れる欠損部の種類や構造体に応じて、デバイスの中央線に向かって窪む。同様に、中央襟
構造体１３６は、図７Ｂに示されるように展開した状態において、ほぼ直立した円筒形状
をなして、円周の外方に湾曲しており、アンカー構造体とともに欠損部近傍の組織にデバ
イスを固定させている。欠損部の大きさや修復部組織の種類や厚さに応じて、デバイスは
多様な湾曲形状をなす。
【００８１】
　アンカー構造体１３２、１３４は、展開した状態において、接触する組織に対して実質
的に非外傷性、ないしは外傷を最小限にするよう構成されていることが好ましい。ある実
施例において、アンカー構造体１３２および１３４は、ほぼ円筒形状すなわちチューブ状
の構造体をなし、断面形状を有している。図７Ｂに示されるように、部分的に転換された
アンカー構造体１３２，１３４は、中央襟構造体１３６の両サイドから突出しており、目
的部で展開した状態において、アンカー構造体が欠損部の近傍の互いに向かい合う組織表
面に接触するように配置されている。アンカー構造体の遠位端部は、広い表面積を形成し
、終端部は鈍角をなしているため、組織と良好な姿勢で接触し、閉塞装置が接触する組織
に外傷を与えることがほとんどない。
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【００８２】
　アンカー構造体１３２、１３４は、三角形状の扁平なワイヤ構造体として描かれており
、全体の長さは中間襟構造体よりも長いが、当然のことながら他の形状を採用することも
できる。アンカー構造体は、その表面に補強ないし圧力を分散させる構造体をさらに有し
ていてもよい。閉塞構造体を構成するメンブレンンを代替的にもしくは追加的に１つ以上
のアンカー構造体に備えさせてもよい。
【００８３】
　少なくとも１つ以上の放射線不透過性マーカーが、アンカー構造体１３２、１３４の中
間襟構造体から離れた端部の近傍に設けられていることが好ましく、すなわち植え込み型
デバイスを展開した状態での近位端および遠位端にあたる。放射線不透過性マーカーは、
例えば、放射線不透過性物質をアンカー構造体に結合させることで備えさせることができ
る。放射線不透過性材料としては、タンタル、金、銀、バリウム、プラチナ、タングステ
ンなどが好ましい。放射線不透過性マーカーは、例えば膠状接着や、粘着、圧着、溶接、
レーザー溶接などによりアンカー構造体に結合させることができる。バンド１３３および
１３５は、設置作業の間もしくは設置した後において、アンカー構造体の末端部をマーキ
ングするよう、放射線不透過性マーカーを内蔵する、またはそのものから成る、もしくは
マーカーを備えている。
【００８４】
　中間襟構造体１３６は、リブ１３７よりなる円筒形状の補強構造体を含んでおり、該補
強構造体はアンカー構造体１３２，１３４よりも密度が高い。リブ１３７は十字形構造体
をなし、可撓性のメンブレンン構造体に結合されており、襟構造体と同一の広がりを有し
ている。襟構造体は、展開した状態において、直立した円筒形状を有し、襟構造体および
リブは、外方へ湾曲した円周構造体をなしている。横閉塞構造体１３８は、中間襟構造体
１３６および/または襟構造体に取り付けられたメンブレンン構造体に設けられ、もしく
は結合されており、ガイドワイヤその他の器具を通すための溝すなわち穴を設けてもよい
。１つ以上の放射線不透過性マーカーが襟構造体１３６および/または横閉塞構造体１３
８に設けられていることが好ましい。
【００８５】
　図８は、別の実施例である閉塞デバイス９０を示し、膨張した閉塞デバイス９１は中央
部に閉塞面と、補強構造体へ連結された基板とを備えている。基板は、複数のアンカー支
柱体９２および９３を有し、向かい合ったアンカー支柱体９２および９３は花弁のような
蹄状紋を左右対称の形状になしている。支柱９２、９３は中間構造体９４によって互いに
連結されている。前記補強構造体は、単体で構成してもよいし、複数の独立構造体を接続
して構成してもよい。
【００８６】
　デバイス９０は、小さな径の搬送状態で開口の頸部へ搬送された後に展開されると、ま
ずアンカー支柱体９２が開口部の内側で展開され、動脈瘤の内壁と接触もしくは近傍に位
置され、中間体９４は開口部の頸部に位置する。展開過程において、アンカー支柱体９３
は、展開された後に動脈瘤開口部近傍の血管内壁と接触するため、閉塞デバイス９１は開
口部において血管の方向へ押しつけられる。本実施例における閉塞デバイス９１は不定形
な形状の開口部を閉塞することができる。
【００８７】
　図９はさらに別の実施例である閉塞デバイス１００を拡張された展開状態で示す。閉塞
デバイス１００は、湾曲した円錐形すなわち球根状の構造体１０１を含み、これは例えば
ニチノールのような薄膜上の形状記憶合金からなる。湾曲構造体１０１の小さな直径を備
えた端部は閉塞しており（図示せず）、大きな直径を備えた端部は開口を有している。図
９に示された実施例において、湾曲構造体１０１は、メンブレンン壁１０２すなわち複数
個のリブ１０３により補強された複数個のメンブレンンパネルを含む。リブ１０３は、放
射線状に対称的な形状に配置されており、数を増やすことも減らすこともできる。他の実
施例として、メンブレンン壁１０２をメッシュ類似の構造体、もしくは別の種類のフレー
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ムワーク構造体で補強してもよい。
【００８８】
　閉塞デバイス１００は、該デバイス１００を位置決めし、開口部に固定するための、さ
らに少なくとも１つの固定構造体１０４を含んでいる。固定構造体１０４は、曲線状もし
くはコイル状の帯の形状としてもよいし、花弁状もしくはループのような構造体としても
よく、さまざまな固定構造体１０４を採用できる。デバイス１００が展開する際に、球根
状構造体１０１は開口部の内側を拡張すべく配置され、固定構造体１０４は開口頸部の外
側に配置されて、開口部付近の内壁と接触することによって、デバイス１００を開口部に
固定する。
【００８９】
　図１０は、別の実施例であるスパイラル形状の閉塞デバイス１１０を示す。フレームワ
ーク構造体は、スパイラル構造体の内部境界もしくは外部境界に取り付けられており、メ
ンブレンンがフレームワーク構造体に設けられもしくは一体的に取り付けられている。あ
る実施例において、スパイラル構造体は、小さな径の直径と大きな径の直径とを有すると
することができる。別の実施例として、閉塞デバイス１１０は、向かい合った二重スパイ
ラルコイル形状を有している。本実施例において、向かい合ったコイルは、小さな直径部
からなる中央部において結合し、互いに反対方向へ拡張している２つのコイルを含んでい
る。
【００９０】
　コイル補強構造体は、ニチノールワイヤもしくはそれと類似の生体適合性があり形状変
形可能な材料で形成し、閉塞構造体をなしているメンブレンン材料に埋め込み、ないしは
設けてもよい。前記メンブレンンは、コイル補強構造体に貼り付けられてあるメンブレン
ンのループを重複できる寸法を有し、コイル状に巻かれた状態において、重複境界部を有
している。閉塞デバイス１１０は、終端部すなわち大きな直径のコイルの端部が閉塞すべ
き開口部の内側に位置し、スパイラル形状が開口部を締め付けるように、展開される。向
かい合うコイル構造体が結合している小さな直径の部分は、開口頸部にわたって位置し、
開口部の外部領域で展開して、開口部近傍の構造体の内壁（血管内壁など）と接触する。
【００９１】
　上記のように、ここに開示した閉塞システムに用いられる閉塞構造体およびメンブレン
ンは、薄膜ニチノール合金のような、薄膜の形状記憶合金で形成することができる。本願
発明におけるメンブレンンや閉塞構造体に用いられる薄膜ニチノール合金は、約０．５－
１００ミクロンの厚さを有し、より好ましくは約２－５０ミクロンの厚さを有し、４５－
５５％のチタンおよびニッケルをそれぞれ含むとしてもよい。
【００９２】
　薄膜ニチノール合金は、例えば米国特許第６５３３９０５号に開示されるような、全体
を参照することにより開示は省略するが、スパッタリング技術を用いて製造される。かか
る技術は、スパッタ蒸着された薄いニチノール合金の層の上に露出した外表層を有する、
鉄やガラス、シリコンなどからなるマンドレルを使用する。スパッタ蒸着の後、マンドレ
ル上に形成されたニチノール合金の薄膜にアーニングを施し、その結果生成された薄膜は
、例えばマンドレルおよびマンドレルに形成された薄膜をエッチング液に浸すことによっ
て剥がされる。アニールを施された薄膜上に気孔の模様を含むレジスト層を形成し、気孔
の模様に対応した穿孔を作るために薄膜をさらし、レジスト層を除去することにより、穿
孔や小さな穴、気孔がニチノール合金の薄膜上に形成されることがある。構造体部材はニ
チノール合金のスパッタ蒸着に先立って設置されるため、薄膜は直接構造体部材に付着さ
れる。
【００９３】
　閉塞デバイスに使用されている、フレームワーク、支持部材およびアンカー部材は、チ
タニウムニッケル合金薄膜（例えばニチノール合金）などの形状記憶合金薄膜からなる管
もしくはシリンダから切断ないしはエッチングされる。形状記憶合金薄膜をエッチングす
る技術は、広く知られている。一実施例として、例えばGupta他（SMST-2003: Proc. Intl
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. Conf. Shape Memory Superelastic Technol., (Pacific Grove, CA) eds. A.R. Pelton
 &T. Duerig, p.639,2003）によって説明されているように薄肉管が製造される。簡潔に
説明するに、ニチノール合金および犠牲材料（クロムなど）からなる複数の層が、研磨さ
れた酸化膜シリコンウエハのような扁平な基板表面に連続的にスパッタ蒸着される。前記
シリコンウエハは、クロムからなる第１の蒸着層と、その後に蒸着されたニチノール合金
からなる第２のクロム層と分離された２つの蒸着層とを備えている。ニチノール合金層の
厚さは、１ないし４０ミクロンとすることができ、クロム層の厚さは５００オングストロ
ームとすることができる。２枚のフォトマスクプレート（マスク１およびマスク２とする
。）を使用し、これらマスクは、結果物の大きさや形状、ここではシリンダないしは管、
を決定する既定のパターンが転写されている。マスク１はウエハ上の第２のクロム層から
なるパターン形状を含んでおり、マスク２はニチノール合金層のパターン形状を含んでい
る。ニチノール合金およびクロム層の薄膜にパターン形成するには、標準的なＭＥＭＳ技
術が用いられる。ウエハ上にニチノール合金およびクロム層の薄膜を蒸着した後に、クロ
ムエッチング液に浸し、クロム層を剥がして第１および第２のニチノール合金層の間にポ
ケットを形成することにより、複数層の薄膜構造体がウエハから除去される。分離された
薄膜構造体は、例えばステンレススチールからなるマンドレルを２つのニチノール合金層
の間に形成されたポケットに挿入し、真空中で５００℃で温めることにより、３次元シリ
ンダへ変形される。標準的なフォトグラフィ技術を用いることにより、所望の寸法、形状
および模様の穿孔をニチノール合金層に形成することが可能である。
【００９４】
　また、ここに開示した植え込み型システムは、デバイスワイヤを備えた閉塞デバイスも
含み、前記デバイスワイヤは、離脱ジョイントにより植え込み型デバイスを搬送/プッシ
ュワイヤに着脱可能に接続している。デバイスワイヤは、遠位端において離脱ジョイント
を介して植え込み型デバイスと一体的に、もしくは付属的に設けられており、植え込み型
デバイスを体内の所望の位置にガイドカテーテルの案内により搬送するのに使用される。
好ましいデバイスワイヤ、離脱ジョイントおよび搬送/プッシュワイヤは周知であり、本
発明における閉塞装置にも使用することができる。デバイスおよびデバイスワイヤに用い
られる素材も周知である。
【００９５】
　本発明における閉塞システムは動脈瘤などの血管内の欠損や生理的欠損、内腔内や組織
の空洞の欠損を治療するのに使用される。本発明における方法およびシステムは、侵襲的
な外科処置を伴わない低侵襲性の内腔技術を使用することにより、内腔壁や組織欠損の治
療と復元を可能にする。搬送および配置の手順は、他の代替手段にくらべ容易かつ時間が
かからないものであり、結果的に合併症の危険を低減できる。
【００９６】
　図１１は、本発明における植え込み型デバイスを、治療部に案内し配置するための搬送
カテーテルに取り付けた状態で示す図であり、図１２Ａ－Ｅは、搬送および配置方法の例
を示す図である。搬送システム１４０は、動脈瘤や血管内に形成された内腔など目的部分
へ案内するために、適切な寸法、可撓性および押圧力を備えた搬送カテーテル１４２を含
んでいる。神経血管の動脈瘤などのように、小さな内腔や入り組んだ通路に案内すること
が必要である場合には、搬送カテーテル１４２に、径が小さく、高可撓性を有したマイク
ロカテーテルを備えさせてもよい。搬送カテーテルの遠位端部は、可撓性がより高く、例
えば近位端部よりも可撓性が高い。さまざまな搬送カテーテルが知られており、本発明の
搬送システムに使用するのに適している。
【００９７】
　修復デバイス、ここに開示した２個の向かい合ったアンカー構造体を備えた修復デバイ
スおよび/または閉塞デバイスのいずれのものであってもよいが、搬送カテーテル１４２
の遠位端１４１に径の小さな搬送状態で予め取り付けられているのが好ましい。搬送カテ
ーテル１４２内を搬送される、修復デバイス１４４の遠位端部１４５は、動脈瘤や内腔内
、搬送路の内壁と向かい合った内腔壁に配置されるアンカー構造体であることが好ましい
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。１つ以上の放射線不透過性マーカー１４６を修復デバイス１４４の遠位端部１４５ない
しその近傍に設けることができる。搬送カテーテル１４２内を搬送される修復デバイス１
４４の近位端部１４７は、動脈瘤や内腔内の頸部の近傍である血管壁、搬送路の内壁と向
かい合った内腔壁に配置されるアンカー構造体であることが好ましい。１つ以上の放射線
不透過性マーカー１４８を修復デバイス１４４の近位端部１４７ないしその近傍に設ける
ことができる。修復デバイス１４４は、閉塞構造体１４９にあたるデバイス中央部の近位
端に、追加的もしくは代替的に放射線不透過性マーカーを内蔵させてもよい。放射線不透
過性マーカーは、搬送カテーテル１４２に関して、追加的もしくは代替的に設けられ、修
復デバイス１４４の遠位端部および近位端部をそれぞれマーキングする。
【００９８】
　図１１および１２Ａ－Ｅに示された搬送システムは、修復デバイス１４４を案内して位
置決めするためのガイドワイヤ１５０および該ガイドワイヤ用の内腔を備え、修復デバイ
ス１４４の近位端部１４７を接触させ、搬送カテーテル１４２から分離させるプッシャー
１５２を使用している。好ましいガイドワイヤおよびプッシャーは周知であり、本発明の
修復および閉塞デバイスでの使用に適している。
【００９９】
　生理的欠損を修復する、すなわち開口や内腔１６０を閉塞するための方法においては、
修復デバイス１４４を小さな直径内を搬送状態で目的とする修復箇所へガイドワイヤ１５
０を伝って、非侵襲性ないしは低侵襲性技術を用いて、第１のアンカー構造体に相当する
修復デバイス１４４の遠位端部を、図１２Ａに示す修復開口部に位置させ案内することを
伴う。もしくは、中間襟構造体もしくは閉塞構造体１４９に設けられた放射線不透過性マ
ーカーにより修復デバイス１４４を血管１７０内の動脈瘤や欠損部１６０に位置させても
よい。一連のアンカーアーム１４５を含む第１のアンカー構造体は、修復デバイス１４４
の遠位端を搬送カテーテル１４２から押圧し、および/または、第１のアンカー構造体を
図１２Ｂに示されるように頸部近傍の動脈瘤内壁に接触するよう位置づけるために、搬送
カテーテル１４２を引き戻すことにより展開される。展開によって、第１のアンカーアー
ム１４５は、円周方向に開いて広がり、アンカー構造体は欠損部の表面もしくは近傍に接
触し、もしくは、正確かつ無傷の位置合わせを行うために設置および位置決めの最中は、
第１のアンカー構造体に設けられた放射線不透過性マーカー１４６を監視するようにして
もよい。
【０１００】
　第１のアンカー構造体を配置した後、閉塞構造体１４９を備えた修復デバイスの中間部
が修復対象である開口部を覆って展開され、図１２Ｃに図示されるように欠損開口部を閉
塞する。中間閉塞構造体１４９の展開によって、閉塞構造体は開口部を覆うように、開い
て広がる。この状態において、第１のアンカーアーム１４５は、動脈瘤内壁の一側面と接
触し、もしくは一側面の近傍に位置し、閉塞構造体１４９は、内腔開口部を覆っている。
その後に、第２のアンカー構造体１４７およびそれに備え付けられた放射線不透過性マー
カー１４８を含む修復デバイスの近位端部が、搬送カテーテル１４２から押し出される、
もしくは、閉塞デバイスに対して前記カテーテルを引き戻すことにより、図１２Ｄに示さ
れるように展開される。第２のアンカー構造体が展開されたことにより、アンカーアーム
１４７は外方へ開いて広がり、搬送路を形成する部分との境界部である欠損部表面に接触
し、もしくは欠損部表面の近傍に位置する。この時点で、閉塞デバイス１４４は、しっか
りと固定され、ガイドワイヤ１５０は搬送カテーテル１４２内に引き戻されている。図１
２Ｅに示されるように、搬送システム１４０は抜き取られ、閉塞デバイスは開口部を修復
する。
【０１０１】
　本発明における方法およびシステムによれば、身体上の欠損部および開口部を、開口部
を覆うように閉塞構造体を取り付け、欠損部近傍の内腔もしくは組織の両側面に配置され
るアンカー構造体を備えた閉塞構造体を、開口部を越えた位置に支持し、固定することに
より、効果的に修復することができる。デバイスが配置された領域における細胞および内
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ーは、デバイスの設置および位置合わせに使用されるが、設置後もさまざまな場面でデバ
イスの位置を監視することもできる。
【０１０２】
　本発明に関する以上の説明は、特定の好ましい実施例との関係で記載されており、説明
のために詳細を示したが、実施例の追加と同様に、ここに記された詳細を本願発明を越え
ない範囲でさまざまな変形や変更が可能であることは当業者にとって自明である。
【０１０３】
　詳細な説明において引用したすべての参考資料および刊行物はその全体を参照すること
により本書に組み込まれる。
【符号の説明】
【０１０４】
　３０、４０、５０、６０ 閉塞デバイス
３１、４１、５１、６１ 閉塞構造体
３２、３４、３７、３８、４３、４４、４５、４６ アンカー構造体
８４、８５、１４５、１４７ アンカーアーム
１２６ 襟構造体
１４０ 搬送システム
１４２ 搬送カテーテル
１５０ ガイドワイヤ
１５２ プッシャー
Ａ 動脈瘤
Ｂ 血管

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図１Ｄ】

【図１Ｅ】

【図１Ｆ】
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