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(57)【要約】
　２重壁充填構造を硬化性媒体で充填することによって
、動脈瘤が処置される。構造は、バルーン展開機構を通
じて送出されて、バルーン展開機構を通して管状内腔を
形作り、開いてもよい。充填構造は、好ましくは、対で
使用されて、腹部大動脈瘤を処置するときに腸骨動脈内
への流れをもたらすようにする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　動脈瘤を処置する方法であって、
　前記動脈瘤にまたがって少なくとも１つの２重壁充填構造を配置するステップと、
　外壁が前記動脈瘤の内側に適合し、内壁は全体が管状の内腔を形成して、血流を可能に
するように、少なくとも１つの充填構造に流体充填媒体を充填するステップと、
　前記充填構造が充填されている間に、かつ／または、充填された後に、前記管状内腔を
支持するステップと、
　前記管状内腔が支持されたままになっている間に、前記充填媒体を固化させるステップ
と、
　前記充填材料が固化した後、支持体を除去するステップとを含む方法。
【請求項２】
　前記管状内腔支持体は、前記２重壁充填構造から上流と下流に延び、それによって、管
状支持体は、血管に関して前記充填構造の各端部を整列させ、適合させる請求項１に記載
の方法。
【請求項３】
　少なくとも前記充填構造の外壁は、非柔軟材料から形成される請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　実質的に前記全体の充填構造は、非柔軟材料から形成される請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記管状支持体は、柔軟構造を有する膨張可能支持バルーンを備える請求項３に記載の
方法。
【請求項６】
　前記管状支持体は、１つまたは複数の固定された径に拡張可能な機械的構造を備える請
求項３に記載の方法。
【請求項７】
　前記充填構造は、充填圧で流体充填媒体を充填され、前記膨張可能支持バルーンは、前
記充填圧より大きい膨張圧で膨張する請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記充填圧は１００ｍｍＨｇ～１０００ｍｍＨｇの範囲にあり、前記膨張圧は２００ｍ
ｍＨｇ～５０００ｍｍＨｇの範囲にある請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記充填構造の前記管状内腔から血管の内腔までの、少なくとも１つの開口のアンカー
または封止要素を配置するステップをさらに含む請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　各開口にアンカーまたは封止要素を配置するステップをさらに含む請求項９に記載の方
法。
【請求項１１】
　前記充填材料は、その場で硬化する流動性ポリマーを含む請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　前記ポリマーは、ポリウレタン、ポリエチレングリコール、コラーゲンを含む請求項１
１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記充填材料は、固化したときに、０．１ｇｍ／ｃｃ～５ｇｍ／ｃｃの範囲の密度を有
する請求項１１に記載の方法。
【請求項１４】
　前記充填材料は、混合後に固化する２液硬化性材料を含む請求項１１に記載の方法。
【請求項１５】
　腸骨動脈と腎動脈との間の腹部大動脈瘤を処置する方法であって、
　一方の腸骨動脈から、前記腎動脈の下の大動脈内に、前記動脈瘤にまたがって第１の２
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重壁充填構造を配置するステップと、
　前記他方の腸骨動脈から、前記腎動脈の下の前記大動脈内に、前記動脈瘤にまたがって
、前記第１の２重壁充填構造に隣接して、第２の２重壁充填構造を配置するステップと、
　外壁が前記動脈瘤の内側表面に適合し、内壁は、前記第１腸骨動脈から、前記腎動脈の
下の大動脈へ、全体が管状の内腔を形成するように、前記第１の充填構造に流体充填材料
を充填するステップと、
　外壁が前記動脈瘤の内側表面に適合し、内壁は、前記第２腸骨動脈から、前記腎動脈の
下の前記大動脈へ、全体が管状の内腔を形成するように、前記第２の充填構造に流体充填
材料を充填するステップと、
　前記第１の充填構造内の前記充填材料を固化させるステップと、
　前記第２の充填構造内の前記充填材料を固化させるステップとを含む方法。
【請求項１６】
　前記第１の充填構造が充填されている間に、かつ／または、充填された後に、前記第１
の充填構造の前記管状内腔を支持するステップと、
　前記第２の充填構造が充填されている間に、かつ／または、充填された後に、前記第２
の充填構造の前記管状内腔を支持するステップとをさらに含む請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記充填材料が固化した後、前記第１の充填構造の前記管状内腔から支持体を除去する
ステップと、
　前記充填材料が固化した後、前記第２の充填構造の前記管状内腔から支持体を除去する
ステップとをさらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記腸骨動脈と大動脈に関して前記充填構造の各端部を整列させ、適合させるように前
記管状内腔支持体が各２重壁充填構造から上流と下流に延びる請求項１５に記載の方法。
【請求項１９】
　少なくとも前記充填構造の外壁は非柔軟材料から形成される請求項１５に記載の方法。
【請求項２０】
　実質的に前記全体の充填構造は非柔軟材料から形成される請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記管状支持体は、柔軟構造を有する膨張可能バルーンを備える請求項１５に記載の方
法。
【請求項２２】
　前記管状支持体は、１つまたは複数の固定された径に拡張可能な機械的構造を備える請
求項１５に記載の方法。
【請求項２３】
　各充填構造は、充填圧で流体充填媒体を充填され、各膨張可能支持バルーンは、前記充
填圧より大きい膨張圧で膨張する請求項１５に記載の方法。
【請求項２４】
　前記充填圧は、１００ｍｍＨｇ～１０００ｍｍＨｇの範囲にあり、前記膨張圧は、２０
０ｍｍＨｇ～５０００ｍｍＨｇの範囲にある請求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記充填構造の少なくとも１つの充填構造の前記管状内腔から前記腸骨動脈または大動
脈の内腔までの、少なくとも１つの開口のアンカーまたは封止要素を配置するステップを
さらに含む請求項１５に記載の方法。
【請求項２６】
　各開口にアンカーまたは封止要素を配置するステップをさらに含む請求項２５に記載の
方法。
【請求項２７】
　前記充填材料は、その場で硬化する流動性ポリマーを含む請求項１５に記載の方法。
【請求項２８】
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　前記ポリマーは、ポリウレタン、ポリエチレングリコール、コラーゲンを含む請求項２
７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記充填材料は、固化したときに０．１～５の範囲の比重を有する請求項２７に記載の
方法。
【請求項３０】
　前記充填材料は、混合後に固化する２液硬化性材料を含む請求項２７に記載の方法。
【請求項３１】
　その場で硬化する流動性ポリマーを含む充填材料をさらに含む請求項２７に記載のシス
テム。
【請求項３２】
　前記ポリマーは、ポリウレタン、ポリエチレングリコール、コラーゲンを含む請求項２
７に記載のシステム。
【請求項３３】
　動脈瘤を処置するシステムであって、
　外壁と内壁を有し、固化性流体充填媒体を充填されるようになっており、前記外壁が前
記動脈瘤の前記内側表面に適合し、前記内部表面は、全体が管状の内腔を形成して、血流
を可能にする、少なくとも１つの２重壁充填構造と、
　前記管状内腔内に配置することができ、前記２重壁充填構造を担持するための、拡張可
能管状支持体を有する送出カテーテルとを備えるシステム。
【請求項３４】
　前記管状支持体が、前記血管に対して前記充填構造の各端部を整列させ、適合させるよ
うに、前記拡張可能管状支持体が前記２重壁充填構造から上流と下流に延びる請求項３３
に記載のシステム。
【請求項３５】
　少なくとも前記充填構造の外壁が柔軟材料から形成される請求項３３に記載のシステム
。
【請求項３６】
　実質的に前記全体の充填構造は柔軟材料から形成される請求項３３に記載のシステム。
【請求項３７】
　前記管状支持体は、非柔軟構造を有する膨張可能支持バルーンを備える請求項３３に記
載のシステム。
【請求項３８】
　前記管状支持体は、１つまたは複数の固定された径に拡張可能な機械的構造を備える請
求項３７に記載のシステム。
【請求項３９】
　前記充填構造の外側表面の少なくとも一部分は、改質されて、封止または組織の内部成
長が高められる請求項３３に記載のシステム。
【請求項４０】
　前記表面改質は、表面粗さ、泡層、繊維、フロック、斑点、または薬物コーティングを
含む請求項３９に記載のシステム。
【請求項４１】
　前記充填構造の内側表面の少なくとも一部分は、改質されて、前記構造の固化性を高め
る請求項３３に記載のシステム。
【請求項４２】
　前記表面改質は、表面粗さ、リング、斑点、フロック、泡層、または繊維を含む請求項
４１に記載のシステム。
【請求項４３】
　腸骨動脈と腎動脈との間の腹部大動脈瘤を処置するシステムであって、
　外壁と内壁を有し、固化性流体充填媒体によって充填され、拡張するようになっており
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、前記外壁が前記動脈瘤の内側表面に適合し、前記内部表面は、全体が管状の内腔を形成
して、血流を可能にする、第１の２重壁充填構造と、
　外壁と内壁を有し、固化性流体充填媒体によって充填され、拡張するようになっており
、前記外壁が前記動脈瘤の別の内側表面に適合し、前記内部表面は、全体が管状の内腔を
形成して、血流を可能にする、第２の２重壁充填構造とを備え、前記第１、第２の２重壁
充填構造は、共に、前記動脈瘤内で拡張すると、前記全体の動脈瘤を実質的に充填するシ
ステム。
【請求項４４】
　前記第１の２重壁充填構造の前記管状内腔内に配置することができる拡張可能支持体を
有する第１送出カテーテルと、
　前記第２の２重壁充填構造の前記管状内腔内に配置することができる拡張可能支持体を
有する第２送出カテーテルとをさらに備える請求項４３に記載のシステム。
【請求項４５】
　前記管状支持体が、前記腸骨動脈と大動脈に対して前記充填構造の各端部を整列させ、
適合させるように、各送出カテーテル上の前記拡張可能支持体が、前記２重壁充填構造か
ら上流と下流に延びる請求項４４に記載のシステム。
【請求項４６】
　少なくとも各充填構造の外壁は柔軟材料から形成される請求項４３に記載のシステム。
【請求項４７】
　実質的に前記全体の充填構造は非柔軟材料から形成される請求項４３に記載のシステム
。
【請求項４８】
　前記拡張可能支持体は、柔軟構造を有する膨張可能支持バルーンを備える請求項４３に
記載のシステム。
【請求項４９】
　各送出カテーテル上の前記拡張可能支持体は、１つまたは複数の固定された径に拡張可
能な機械的構造を備える請求項４３に記載の方法。
【請求項５０】
　外側表面の少なくとも一部分は、改質されて、封止または組織の内部成長が高められる
請求項４３に記載のシステム。
【請求項５１】
　前記表面改質は、荒くすることと、泡層、繊維、または薬物コーティングを含む請求項
５０に記載のシステム。
【請求項５２】
　その場で硬化する流動性ポリマーを含む充填材料をさらに含む請求項４３に記載のシス
テム。
【請求項５３】
　前記ポリマーは、ポリウレタン、ポリエチレングリコール、コラーゲンを含む請求項４
３に記載のシステム。
【請求項５４】
　前記充填材料は、固化したときに、０．１～５の範囲の比重を有する請求項５２に記載
のシステム。
【請求項５５】
　前記充填材料は混合後に固化する２液硬化性材料を含む請求項５２に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、医療装置および処置方法に関する。より詳細には、本発明は、拡張
可能プロテーゼに関し、および腹部や他の動脈瘤を処置する方法に関する。
【背景技術】
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【０００２】
　動脈瘤は、しばしば破裂し易く、したがって、患者にとって深刻なリスクを与える血管
内の拡大または「バルジ」である。動脈瘤は、いずれの血管でも起こる場合があるが、脳
血管系または患者の大動脈で起こると、特に問題となる。
【０００３】
　本発明は、大動脈で起こる動脈瘤、特に、大動脈瘤と呼ばれる動脈瘤に関する。腹部大
動脈瘤（ＡＡＡ）は、大動脈内のそれらの位置と、それらの形状や複雑さに基づいて分類
される。腎動脈の下方で見つかる動脈瘤は、腎臓下腹部大動脈瘤と呼ばれる。腎臓上腹部
大動脈瘤は、腎動脈の上方で起こり、一方、胸部大動脈瘤（ＴＡＡ）は、上部大動脈の上
行部、横行部、または下行部で起こる。
【０００４】
　腎臓下動脈瘤は、最も一般的であり、全ての大動脈瘤の約７０パーセント（７０％）を
示す。腎臓上動脈瘤は、あまり一般的でなく、大動脈瘤の約２０％を示す。胸部大動脈瘤
は、最も一般的でなく、処置するのが難しいことが多い。ほとんど、または、全ての存在
する脈管内システムは、経皮で導入するには大き過ぎる（１２Ｆを超える）。
【０００５】
　動脈瘤の最も一般的な形態は、「紡錘状」であり、拡大が、大動脈周辺全体の周りに広
がる。あまり一般的でないが、動脈瘤は、狭い首部に付着した血管の、ある側面上のバル
ジによって特徴付けられてもよい。胸部大動脈瘤は、通常、中央層内の、大動脈壁におけ
る出血性分離によって引き起こされる解離性動脈瘤であることが多い。これらのタイプや
形態の動脈瘤のそれぞれについての最も一般的な処置は、開放手術修復である。開放手術
修復は、他の点では適度に健康であり、著しい共存症が無い患者では非常に効果的である
。しかし、こうした開放手術手技は、腹部大動脈や胸部大動脈へのアクセスを得るのが難
しいため、また、大動脈を締め付けなければならず、患者の心臓に大きな緊張をもたらす
ため問題がある。
【０００６】
　過去１０年にわたって、開放手術手技を受けることができない患者の大動脈瘤の処置の
ために、腔内移植片が広く使用されるようになった。一般に、腔内修復は、鼠径部内の、
いずれかの、または、両方の腸骨動脈を通って、「腔内的に」動脈瘤にアクセスする。通
常、種々のステント構造によって支持され、かつ、取り付けられる織物または膜チューブ
であった移植片が、その後、埋め込まれ、通常、いくつかの部品またはモジュールが、ｉ
ｎ　ｓｉｔｕに組み立てられることが必要となる。効果的な腔内手技は、開放手術手技よ
り回復期間が短い。
【０００７】
　しかし、現在の腔内大動脈瘤修復は、いくつかの制限を受ける。かなりの数の腔内修復
患者は、最初の修復手技の２年以内に近位接合部（心臓に最も近い取付け地点）において
漏れを経験する。こうした漏れは、さらなる腔内手技によって、しばしば、直すことがで
きるが、こうしたフォローアップ処置を行う必要性によって、コストが著しく増加し、患
者に間違いなく望ましくない。あまり一般的ではないが、より深刻な問題は、移植片移動
であった。移植片が、その意図される位置から移動する、または、摺動する例では、開放
手術修復が必要とされる。腔内移植片を受ける患者が、開放手術にとっての良い候補と考
えられない患者であるため、これは特に問題である。現在の腔内移植片システムのさらな
る欠点は、展開と構成の両方に関連する。複数構成要素のシステムは、各部品を導入する
ためのさらなる時間、および、部品をｉｎ　ｓｉｔｕに組み立てるためのより一層多くの
時間を必要とする。こうした技法は、より多くの時間がかかるだけでなく、技術的に挑戦
的であり、失敗の危険が増加する。現行のデバイスはまた、多くの幾何学的に複雑な動脈
瘤、特に、首部の短い、または、首部の無い動脈瘤と呼ばれる、腎動脈と動脈瘤の上部端
との間にほとんど空間の無い腎臓下動脈瘤を処置するのに適当でない。蛇行性の幾何形状
を有する動脈瘤もまた、処置するのが難しい。
【発明の開示】
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【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　これらの理由で、大動脈瘤の腔内処置のための、改良された方法、システム、プロテー
ゼを提供することが望ましいはずである。こうした改良された方法、システム、処置は、
好ましくは、エンドリークが最小か、または、全く無い状態をもたらし、移動に抗し、展
開するのが比較的容易であり、導入断面が小さく（好ましくは、１２Ｆ未満）、首部の短
い動脈瘤や首部の無い動脈瘤、さらには、著しく不規則な幾何形状や非対称な幾何形状を
有する動脈瘤を含む、ほとんど、または、全ての動脈瘤構成を処置することができる、埋
込み式プロテーゼを提供すべきである。これらの目的の少なくとも一部は、以降に述べる
本発明によって対処される。
【０００９】
　充填可能構成要素を有する移植片およびエンド移植片は、米国特許第４，６４１，６５
３号、第５，５３０，５２８号、第５，６６５，１１７号、および第５，７６９，８８２
号、米国特許公開２００４／００１６９９７、ならびに、ＰＣＴ公開ＷＯ００／５１５２
２およびＷＯ０１／６６０３８に記載されている。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、動脈瘤、特に、腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）と胸部大動脈瘤（ＴＡＡ）の両方を
含む大動脈瘤の腔内処置のための、方法、システム、プロテーゼを提供する。プロテーゼ
は、血流のために所定場所に内腔を残したまま、動脈瘤、特に、紡錘状動脈瘤の拡大した
容積を実質的に充填するように、前もって成形され、また別の方法で適合される２重壁充
填構造を備える。
【００１１】
　そのため、２重壁充填構造は、外壁、内壁、充填媒体が充填される、外壁と内壁との間
の可能性のある空間または容積、および、プロテーゼが展開された後に、血流内腔を提供
する内壁の内側の全体が管状の内腔を有する全体がトロイドの構造を有する。充填構造の
形状は、好ましくは、処置される動脈瘤に適合するようになっている。ある例では、充填
構造は、イメージング技法や、コンピュータ支援設計と作製技法を使用して、特定の患者
の動脈瘤の幾何形状に対して成形される。他の例では、異なる幾何形状とサイズを有する
、充填構造のファミリーまたは集合体が開発され、それによって、処置する医師が、その
患者の動脈瘤のサイズと幾何形状に基づいて特定の患者を処置するために、特定の充填構
造を選択してもよい。全ての例において、充填構造の外壁は、処置される動脈瘤の内側表
面に適合するか、または、適合可能である。構造の内壁は、プロテーゼが展開された後に
、プロテーゼのいずれかの側面上で血管の内腔と整列する。
【００１２】
　プロテーゼの充填構造は、通常、パレリン、ダクロン、ＰＥＴ、ＰＴＦＥなどの非柔軟
材料、シリコーン、ポリウレタン、ラテックスなどの柔軟材料、または、その組合せから
形成される。通常、動脈瘤の内側表面に対する外壁の適合性を高めるために、少なくとも
外壁を、非柔軟材料から部分的に、または、全体的に形成することが好ましい。これは、
動脈瘤が、処置される患者のために、個々に、設計され、かつ／または、その大きさに作
られたときに特に当てはまる。
【００１３】
　充填構造の壁は、単一の層からなってもよく、または、張り合わされた、または、その
他の方法で一緒に形成された複数の層を含んでもよい。異なる層は、柔軟材料および／ま
たは非柔軟材料を含む異なる材料を含んでもよい。構造の壁は、編組み補強層、フィラメ
ント補強層などを含む、種々の方法で補強されてもよい。ある例では、充填構造内に自己
拡張骨組を含むことが可能であり、それによって、構造は、最初に送出され、処置部位に
おいて自己拡張することが可能であり、したがって、以下で好ましい実施態様として述べ
るように、拡張送出カテーテルについての必要性がなくなる。
【００１４】
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　好ましい送出プロトコルは、充填構造を保持するための、バルーンまたは他の拡張可能
支持体を有する送出カテーテルを利用する。バルーンを使用するとき、バルーンは、好ま
しくは、ほぼ、または、完全に柔軟であるが、非柔軟バルーンや、柔軟と非柔軟バルーン
の組合せもまた使用されてもよい。送出カテーテルのバルーンまたは他の機械的拡張構成
要素は、充填構造が、拡張要素の上に、幅が狭く、断面が小さい構成に全体が折畳まれた
状態で、最初に、充填構造の内側管状内腔内に配設される。送出カテーテルは、次に、腔
、通常腸骨動脈内に、そして、処置される大動脈内の領域へと上方へ導入される。送出カ
テーテルはまた、充填構造の内部充填空洞へ、流体の形態で充填媒体を送出するための、
１つまたは複数の内腔、チューブ、あるいは他の構成要素または構造を含む。そのため、
送出カテーテルは、プロテーゼの充填構造を、最初に設置するため、動脈瘤部位に位置決
めするための両方に使用することができる。動脈瘤部位に置かれると、構造の内部管状内
腔は、送出カテーテル上のバルーンまたは他の拡張可能要素を使用して拡張することがで
きる。充填構造自体は、カテーテルを介して、充填構造の内部容積内に充填媒体を送出す
ることによって、充填され、拡張される。拡張と充填の両方の動作は、同時に実施されて
もよく、または、いずれかの順序で実施されてもよい、すなわち、充填構造が最初に充填
され、送出カテーテル・バルーンが次に拡張される、または、その逆である。充填構造お
よび／または送出バルーンは、展開中に、設置を容易にするためのＸ線不透過性マーカお
よび／または充填圧および膨張圧を監視する圧力センサを有してもよい。
【００１５】
　本発明の好ましい態様では、充填構造は、送出カテーテルによって提供される拡張力の
圧力より低い圧力、通常、拡張可能バルーンの充填圧で、（以下で本明細書において述べ
る固化の前に）流体を充填される。通常、充填構造は、Ｈｇの８０ｍｍ～Ｈｇの１０００
ｍｍ、好ましくは、Ｈｇの２００ｍｍ～Ｈｇの６００ｍｍの圧力で充填媒体を充填され、
一方、送出バルーンは、Ｈｇの１００ｍｍ～Ｈｇの５０００ｍｍ、好ましくは、Ｈｇの４
００ｍｍ～Ｈｇの１０００ｍｍの圧力で膨張する。これらの圧力は、ゲージ圧である、す
なわち、大気圧を基準にして測定される。
【００１６】
　これまで述べたように、本発明は、単一のプロテーゼと充填構造の動脈瘤への送出を含
む。単一充填構造の送出は、充填構造の両端部が単一血管腔のみと連通するように、脈管
分岐部から離れている動脈瘤に特に適する。最も一般的な腎臓下腹部大動脈瘤などの脈管
分岐部に隣接して位置する動脈瘤の場合、全体が隣接して平行に動脈瘤容積内に導入され
る２つのこうした充填構造を利用することが好ましいことが多い。腎臓下動脈瘤の特定の
場合、各プロテーゼは、通常、２つの腸骨動脈のそれぞれを通って１つずつ、別々に送出
される。プロテーゼの充填構造を動脈瘤空間内に位置決めした後、充填構造は、一対の血
流腔を残したままで、動脈瘤容積全体を充填し、占有するように、同時に、または、順次
に充填されることができる。
【００１７】
　適した充填材料は、最初に、送出カテーテルを通して送出を可能にする流体であり、硬
化性があるか、または、それ以外で固化性があり、それによって、所定場所に設置される
と、充填構造は、送出カテーテルが除去された後に残ったままになる最終形状が与えられ
る。充填可能材料は、通常、硬化した後、通常、１０デュロメートル～１４０デュロメー
トルの範囲のショア硬さを有する固定形状を有する硬化性ポリマーである。ポリマーは、
液体、ゲル、泡、スラリーなどとして送出されてもよい。ある例では、ポリマーは、エポ
キシまたは他の硬化性がある２液系であってよい。他の例では、ポリマーは、血管環境に
さらされると、充填構造内で所定時間、通常、ゼロ分から１０分にわたって状態が変わる
単一材料を含んでもよい。
【００１８】
　本発明の好ましい態様では、硬化後、充填材料は、血液または血栓とほぼ同じである、
典型的には０．１～５、より典型的には、０．８～１．２の範囲の比重を有する。充填材
料はまた、微小球、繊維、粉末、ガス、Ｘ不透過性材料、薬物などを含む、密度、粘度、
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機械的特性などを変更するためのバルキングや他の作用物質を含んでもよい。例示的な充
填材料は、ポリウレタン、コラーゲン、ポリエチレングリコール、微小球などを含む。
【００１９】
　好ましくは、プロテーゼの充填構造は、充填構造を動脈瘤内の所定場所に保持するため
の、さらなる封止または固定手段を必要としない。しかし、ある例では、ステント、骨組
、フック、バーブ、封止・カフなどのさらなる封止または固定機構を使用することが望ま
しい場合がある。腎臓下プロテーゼの近位に延びる封止カフまたはステントの場合、血流
を腎動脈内に貫入させながら、固定または封止デバイスが腎臓口にわたって延びることを
可能にする開口またはポートを設けることが望ましい場合がある。封止または固定デバイ
スは、通常、プロテーゼの充填構造に取り付けられる、かつ／または、充填構造と重なり
、大動脈腔および／または腸骨動脈腔から展開した充填構造によって提供される管状内腔
へのスムーズな移行を可能にする。
【００２０】
　充填構造は、本発明の範囲内の種々の他の方法で変更されてもよい。たとえば、通常、
組織内部成長を促進させるか、または、動脈瘤の内側表面と機械的にインターロックする
ことによって、動脈瘤空間内での設置性を高めるように、充填構造の外部表面が部分的に
、または、全体的に改質されてもよい。こうした表面改質は、表面粗さ、表面斑点、表面
フロック、表面上に配設された繊維、表面上に配設された泡層、リングなどを含む。充填
構造の外部表面の全てまたは一部分の上に、トロンボゲン形成物質、組織成長促進剤、生
物学的接着剤などのような、生物学的活性物質を設けることも可能である。接着性を高め
るために、表面上にポリアクリルアミドなどの合成接着剤を設けることがさらに可能であ
る。
【００２１】
　ある例では、充填構造の充填空洞の内側表面の全てまたは一部分を改質することが望ま
しい。こうした表面改質は、表面粗さ、リング、斑点、フロック、泡層、繊維、接着剤な
どを含んでもよい。こうした表面改質の目的は、通常、充填材料に対する充填性と接着性
を高めるため、また、特に充填材料が硬化した後に、構造が充填されるときの最小の壁厚
を制御するためである。特定の例では、構造が展開されるときに一緒に押し付けられ、し
たがって、充填材料を排除する可能性がある、充填構造の複数の位置において、充填構造
の表面が、互いに直接固着することができれば、望ましい。
【００２２】
　本発明の上記全体の説明を考慮して、以下の特定の実施態様が、よりよく理解されるで
あろう。第１の特定の実施態様では、動脈瘤を処置する方法は、動脈瘤にまたがって少な
くとも１つの２重壁充填構造を配置することを含む。動脈瘤に「またがって」によって、
充填構造は、動脈瘤の始点として、イメージングまたは他の方法によって識別されたある
解剖学的位置から、動脈瘤の終了が生じた空間位置（または、分岐動脈瘤の場合には複数
の位置）まで軸方向に延びることが一般に意味される。配置後に、少なくとも１つの充填
構造は、流体充填媒体を充填され、それによって、構造の外壁は、動脈瘤の内側に適合し
、構造の内壁は、全体が管状の内腔を形成して、充填構造が展開された後の血流を可能に
する。管状内腔は、好ましくは、充填構造が充填されている間、充填構造が充填された後
、または、その両方の期間中、通常、バルーンまたは機械的に拡張可能な要素によって支
持される。充填構造が充填された後、管状内腔が支持されたままになっている間に、充填
材料または媒体が固化される。固化中の管状内腔の支持によって、内腔が、所望の幾何形
状を有すること、内腔が隣接する血管腔と適切に整列すること、および、形成される管状
内腔が、プロテーゼが完全に埋め込まれた後に、生来の大動脈腔および／または腸骨動脈
腔と整列したままになることが確保される。好ましくは、充填構造の近位に、また、遠位
に延びるバルーンによって支持が行われ、バルーンは、生来の血管腔に対する、充填構造
によって提供される管状内腔の望ましいスムーズな移行と適合性を確保するために、わず
かに「過剰膨張」してもよい。
【００２３】
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　固化後に、支持が取り除かれ、充填構造が所定場所に残る。しかし、ある例では、固化
する前に、充填構造の適切な設置を確認することが望ましい。これは、開存性と連続性が
あるか否かを調べるイメージング技法またはその他の試験を使用して行うことができる。
ある例では、充填構造の幾何形状が、処置される患者に適切であることを確認するために
、生理食塩水または他の非固化性物質で、最初に充填構造を充填することが望ましい場合
がある。試験後に、生理食塩水は、取り除かれ、固化性充填剤で置き換えられてもよい。
【００２４】
　本発明の第２の特定の実施態様では、腹部大動脈瘤と他の分岐動脈瘤が、動脈瘤容積内
に、第１、第２の２重壁充填構造を配置することによって処置される。第１、第２の２重
壁充填構造は、動脈瘤にまたがって配置され、先に規定したように、腎動脈の下方の大動
脈から、腸骨動脈のそれぞれに延びる。第１の流体充填構造は、流体充填材料が充填され
、第２の充填構造はまた、流体材料が充填され、各充填構造の外壁は、動脈瘤の内側表面
に適合すると共に互いに適合し、したがって、大動脈から腸骨動脈のそれぞれへの血流の
ために、一対の管状内腔が設けられる。好ましくは、第１、第２の充填構造のそれぞれの
管状内腔は、充填されている間、または、充填された後に支持される。さらに好ましくは
、管状内腔は、充填材料が固化している間、支持されたままであり、したがって、生来の
血管腔に対する管状内腔への移行が、適切に整列し、適合したままになることが確保され
る。
【００２５】
　本発明の第３の特定の実施態様では、動脈瘤を処置するシステムは、少なくとも１つの
２重壁充填構造を備え、さらに、充填構造の管状内腔内で配置可能な拡張可能支持体を有
する少なくとも１つの送出カテーテルを備える。システムは、通常さらに、適した固化性
または硬化性流体充填媒体を含む。充填構造と送出バルーンの特定の特徴は、本発明の方
法に関連して先に述べられた。
【００２６】
　本発明のさらに特定の実施態様では、腹部大動脈瘤を処置するシステムは、第１の２重
壁充填構造と第２の２重壁充填構造を備える。第１、第２の充填構造は、動脈瘤内で互い
に隣接して存在する間に、固化性充填媒体を充填されるようになっている。システムは、
さらに、第１、第２の充填構造が、展開され、充填され、固化されるときに、第１、第２
の充填構造のそれぞれを、左右の腸骨動脈と腎臓下大動脈に適切に整列させるのに使用す
ることができる第１、第２の送出カテーテルを備える。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２７】
　動脈瘤に２重壁充填構造１２を送出するための、本発明の原理に従って構築されるシス
テム１０は、充填構造を含み、かつ、その遠位端に、拡張可能要素１６、通常、膨張可能
バルーンを有する送出カテーテル１４を含む。カテーテル１４は、ガイドワイヤ内腔１８
、バルーン膨張内腔（図示せず）または他の拡張可能構成要素を拡張させる他の構造、お
よび充填媒体または材料を２重壁充填構造１２の内部空間２２に送出する充填チューブ２
０を備える。内部空間２２は、充填構造の外壁２４と内壁２６との間に画定される。充填
材料または媒体によって膨張することによって、外壁は、破線で示すように内壁２６が拡
張するにつれて、破線で示すように半径方向外側に拡張する。内壁２６の拡張は、内側内
腔２８を決める。拡張可能バルーンまたは他の構造１６は、図１の破線と同様に、内腔２
８の内側表面を支持するように拡張可能である。
【００２８】
　ここで図２を参照すると、種々の内側および外側表面は、本発明の原理によるいくつか
の特徴を実現するために、成形され、コーティングされ、処理され、またはその他の方法
で改質されてもよい。たとえば、外壁２４は、モールディング、気相堆積、または他の製
造プロセス時に、構造の材料内に形成される、リング、斑点、または他の表面特徴を有す
るように成形されてもよい。外側表面はまた、接着剤、薬物、活性物質、ファイバ、フロ
ック、泡、または種々の他の材料である材料２８でコーティングされてもよい。ほとんど
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の場合、こうした表面特徴または改質は、処置される動脈瘤の内側表面に対する外壁２４
の封止性または付着性を高めることを意図される。
【００２９】
　充填容積２２の内側表面３０はまた、特徴部、皮膜、表面粗さ、または種々の他の改質
部を設けることによって、改質されてもよい。こうした内部特徴の目的は、通常、媒体が
、硬化されるか、または、それ以外で固化されるときの、充填材料または媒体に対する壁
の固着性を高めることである。ある例では、充填材料が、導入されるときに、充填材料の
固化を誘導するか、または、触発するために、材料が、内側表面３０の全て、または、一
部分にコーティングされてもよい。
【００３０】
　２重壁充填構造１２は、充填材料または媒体の内部容積２２内への導入を可能にするた
めに、通常、少なくとも１つの弁４０を備える。図示するように、弁４０は、単純なフラ
ップ弁であってよい。他のより複雑なボール弁や他の一方向弁構造が設けられてもよい。
他の例では、内部容積２２の充填と選択的な排出の両方を可能にするために、２方向弁構
造が設けられてもよい。他の例では、充填チューブは、充填媒体の充填と除去の両方を可
能にするために、弁４０を通過する針または他の充填構造を備えてもよい。
【００３１】
　図２に示すように、２重壁充填構造の壁構造は、通常、モールドされるか、または、そ
の他の方法で従来通りに形成される単一層であってよい。壁構造はまた、たとえば、図３
Ａ～３Ｃに示すように、より複雑であってよい。図３Ａは、層４２、４３、４４を備える
多層壁を示す。こうした多層構造は、強度の増加、穿刺耐性、適合度および／または柔軟
性の変動性、劣化耐性の差などを提供することができることが理解される。図３Ｂに示す
ように、単一壁または複数壁構造は、ブレード、コイル、あるいは、他の金属または非ポ
リマー補強層または構造によって補強されることができる。図３Ｃに示すように、壁の外
側表面２４は、種々の目的のための、薬物、ファイバ、突起、穴、活性作用物質、または
他の物質でコーティングされてもよい。
【００３２】
　ここで図４を参照すると、腎臓下腹部大動脈瘤の解剖学的構造は、腸骨動脈（ＩＡ）の
上の、遠位端において腎動脈（ＲＡ）を有する胸部大動脈（ＴＡ）を含む。腹部大動脈瘤
（ＡＡＡ）は、通常、腎動脈（ＲＡ）と腸骨動脈（ＩＡ）との間に形成され、その内側表
面（Ｓ）の複数の部分にわたって壁在血栓（Ｔ）の複数の領域を有する場合がある。
【００３３】
　図５Ａ～５Ｄを参照すると、図１の処置システム１０は、図５Ａに最もよく示されるよ
うに、腎動脈（ＲＡ）の下方の大動脈領域から腸骨動脈（ＩＡ）にわたる領域までの動脈
瘤に全体にまたがって２重壁充填構造１２を（未充填構成で）設置するように、送出カテ
ーテル１４を最初に配置することによって、図４の経壁腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）の複雑な
幾何形状を処置するのに利用される。通常、送出カテーテル１４は、セルジンガー技法に
よって腸骨動脈にアクセスする、患者の鼠径部の穿刺部を貫通するガイドワイヤ（ＧＷ）
を通じて導入される。
【００３４】
　２重壁充填構造１２が、適切に配置された後、固化性膨張媒体が、内部空間２２内に導
入され、内部空間２２の充填によって、構造の外壁２４が外に拡張し、それによって、外
壁２４は、動脈瘤空間の内側表面（Ｓ）に適合する。
【００３５】
　図５Ｂに示すように、膨張媒体による、２重壁充填構造１２の充填の前、その間、また
はその後に、バルーン１６または他の拡張可能構造もまた、膨張するか、または、拡張し
て、内壁２６の内部によって形成される管状内腔が開かれる。好ましい実施形態では、バ
ルーン１６は、全体が非柔軟性であり、通常、展開された充填構造１２を貫通する、所望
の管状内腔の径または幅であるか、または、それより少し大きい、最大径または幅を有す
る。対照的に、充填構造１２は、部分的にまたは完全に、全体が柔軟な材料から形成され
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、したがって、図５Ｃに示すように、非柔軟バルーンまたは他の拡張可能構造１６が、管
状内腔を完全に開き、内腔の端部を大動脈壁と腸骨動脈壁に適合させることが可能になる
。管状内腔の下方または近位端５０は、大きな径に朝顔形に張り出させ、それによって、
図示する腸骨動脈（ＩＡ）の両方につながる開口を収容することができる。そのため、処
置される特定の患者の幾何形状に適合するように選択されるか、または、作製された充填
構造１２の幾何形状を利用することが好ましい。管状内腔の下方または近位端５０を、上
方または遠位端５２より大きな径に優先的に開くように成形されるバルーン１６または他
の拡張可能構造を使用することも好ましい。
【００３６】
　充填材料が、通常、充填チューブ２０を通して充填構造１２に導入された後、流体充填
材料は、特定の動脈瘤幾何形状で所定場所に留まる、全体が固定された構造を有する永久
インプラントを実現するために、硬化するか、または、その他の方法で固化されなければ
ならない。充填材料を硬化させる、または、固化させる方法は、充填材料の性質に依存す
る。たとえば、あるポリマーは、熱エネルギーまたは紫外光などのエネルギーを加えるこ
とによって硬化する。他のポリマーは、体温、酸素、または、流体充填材料の重合を引き
起こす他の条件にさらされると、硬化する。さらに他のものは、使用直前に混合され、一
定時間後、通常、数分後に硬化する。しばしば、充填材料が固化した後、送出カテーテル
１２は取り除かれ、充填構造が、完成したプロテーゼインプラントとして所定場所に残さ
れる。
【００３７】
　しかし、他の場合では、移植片の近位端５２または遠位端５０に、あるシール、アンカ
ー、ステント、または他の付加的なプロテーゼ構成要素をさらに配置することが望ましい
場合がある。たとえば、図５Ｄに示すように、ステントに似た構造が、充填構造１２の管
状内腔の上方近位開口５２内に埋め込まれて、構造を固定するのに役立ち、外壁２４と動
脈瘤の内側表面（Ｓ）と間の領域内への血液の侵入を防止するのに役立ち、大動脈から管
状内腔への移行を全体的に改善してもよい。封止または固定構造は、血流が、（もしあれ
ば）覆われた腎動脈内に入ることを可能にするポートまたは他のアクセス経路を好ましく
は有するステントに似た構成要素を単に備えてもよい。あるいは、アンカー構造は、その
全ての開示が、参照により本明細書に組み込まれる、同時係属中の同一譲受人が所有する
出願番号１０／６６８，９０１（ＵＳ２００４／０１１６９９７Ａ１として公開された）
に記載されるアンカーなどの別の膨張可能ユニットである。
【００３８】
　本発明の特定の、また、好ましい態様では、腎臓下腹部大動脈瘤を処置するのに、図５
Ａ～５Ｃに示す単一充填構造のみの代わりに、一対の２重壁充填構造が使用される。こう
した一対の充填構造を備えるシステムは、図６に示されており、第１充填構造１１２と第
２充填構造２１２を含む。充填構造１１２、２１２のそれぞれは、送出カテーテル１１４
、２１４にそれぞれ取り付けられる。充填構造１１２、２１２と送出カテーテル１１４、
２１４の構成要素は、図１の単一充填構造システム１０に関して先に述べたものとほぼ同
じである。充填システム１１２、２１２のそれぞれの対応する部品は、１００ベースの数
字または２００ベースの数字に関して同じ数字が与えられる。一方、充填構造１１２、２
１２と、図１の充填構造１２との主要な差は、充填構造の対が全体的に非対称構成を有す
る一方、非対称構成が、以下で図７Ａ～７Ｆを特に参照して述べられるように、動脈瘤空
間内に、互いに隣接して配置され、共同してその空間を充填することである。
【００３９】
　図６に示す充填構造１１２、２１２の対を使用して、腎臓下腹部大動脈瘤を処置すると
き、一対のガイドワイヤ（ＧＷ）が、腸骨動脈（ＩＡ）のそれぞれから最初に導入される
。図７Ａに示すように、第１送出カテーテル１１４は、次に、ガイドワイヤの一方を通じ
て配置されて、図７Ｂに示すように、大動脈瘤（ＡＡＡ）を横断して２重壁充填構造１１
２が配置される。第２送出カテーテル２１４は、次に、他のガイドワイヤ（ＧＷ）を通じ
て送出されて、図７Ｃに示すように、動脈瘤（ＡＡＡ）内で第１構造１１２に隣接して第
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２充填構造２１２が配置される。通常、図７Ｄに示すように、充填構造と、これに関連す
るバルーンの一方が、最初に拡張し、その後、充填構造とバルーンの他方が続く。このと
き、充填構造１１２とバルーン１１６は、図７Ｄに示すように、動脈瘤容積のほぼ半分を
充填するように膨張する。充填は、１つの充填構造の実施形態に関して上述したように、
一般に実行される。ただし、もちろん、充填構造１１２は、動脈瘤容積の約半分のみを占
有するように拡張する。第１充填構造１１２が充填された後、図７Ｅに示すように、第２
充填構造２１２が充填される。バルーン１１６、２１６の上方端は、大動脈の壁にぶつか
ると共に、互いにぶつかって充填構造の管状内腔に適合し、一方、バルーン１１６、２１
６の下方端は、それぞれの腸骨動脈（ＩＡ）につながる管状内腔に適合する。
【００４０】
　図７Ｅに示す充填構造１１２、２１２を充填した後、充填材料または媒体は硬化するか
、または、その他の方法で固化し、送出カテーテル１１４、２１４が、それぞれ、取り除
かれる。固化した充填構造は、次に、図７で破線で示すように、腎動脈の下の大動脈から
左右の腸骨動脈へ開く一対の管状内腔を提供する。図７Ｆに示すように、充填構造１１２
、２１２が動脈瘤の内側表面（Ｓ）に適合するので、構造は、移動がほとんど無いか、ま
たは、全く無い状態で、動脈瘤内に不動にされたままになる。充填構造１１２、１１４の
不動性は、図２の実施形態に関連して上述した表面特徴のうちの任意の表面特徴を設ける
ことによって、さらに高められてもよい。任意選択で、また、図示しないが、固定または
封止構造は、大動脈につながる管状内腔の上方または近位開口、あるいは、それぞれの腸
骨動脈につながる遠位または下方開口のいずれかに設けることができる。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】送出カテーテルの上に取り付けられる充填構造を備える単一プロテーゼシステム
を示す図である。
【図２】種々の表面改質および充填弁を示す図１の充填構造の断面図である。
【図３】充填構造についての代替の壁構造を示す図である。
【図４】腎臓下腹部大動脈瘤の解剖学的構造を示す図である。
【図５Ａ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図１のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図５Ｂ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図１のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図５Ｃ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図１のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図５Ｄ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図１のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図６】腎臓下腹部大動脈瘤に送出するための一対のプロテーゼを備える、本発明の原理
によるシステムを示す図であり、各プロテーゼは、送出カテーテル上に取り付けられた充
填構造を備える。
【図７Ａ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図７Ｂ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図７Ｃ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図７Ｄ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図７Ｅ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
【図７Ｆ】腎臓下腹部大動脈瘤を処置するための、図６のプロテーゼシステムの使用法を
示す図である。
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