
(57)【要約】

プロテーゼ、および、プロテーゼに加えられ、プロテー

ゼにおける圧力または形態の変化に関する示唆を遠隔的

にモニタできるような、少なくとも１つの指示器部材を

含んでいる管腔内デバイスである。指示器部材は、光フ

ァイバ、ストレインゲージ、または、１以上のプロテー

ゼの残りの部材を構成する第２材料の第２ＭＲＩサセプ

タビリティ値と対照をなす第１磁気共鳴画像（ＭＲＩ）

サセプタビリティ値を有する第１材料である。プロテー

ゼモニタリングシステムは、管腔内デバイス、ならびに

、皮下電子機器パッケージおよび外部電子機器を有する

。エンドリーク、または、形態の変化、を検出する方法

には、指示器を備えた管腔内デバイスを移植するステッ

プ、および、指示器からの情報を検出するステップを有

する。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
プ ロ テ ー ゼ 、 お よ び 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ た 少 な く と も １ つ の 指 示 器 部 材 を 有 す る
管 腔 内 デ バ イ ス で あ っ て 、
前 記 指 示 器 部 材 が 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ の 圧 力 ま た は 形 態 の 変 化 に 関 す る 示 唆 を 遠 隔 的 に モ ニ
タ さ れ る 、 こ と を 特 徴 と す る 管 腔 内 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
前 記 指 示 器 部 材 は 、 光 フ ァ イ バ 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 、 ま た は 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ の １ つ ま た
は 複 数 の 残 り の 部 材 を 構 成 す る 第 ２ 材 料 の 第 ２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と 対 照 を な す 第
１ 磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 第 １ 材 料 、 を 含 ん で い る 、 こ と を
特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ は 、 ス テ ン ト を 有 し 、 前 記 指 示 器 部 材 が 前 記 ス テ ン ト に 織 り 込 ま れ て い る
、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ に 記 載 の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 ス テ ン ト は 大 動 脈 本 幹 部 お よ び 少 な く と も １ つ の 腸 骨 動 脈 脚 部 を 有 し 、 前 記 指 示 器 部
材 が 前 記 の 少 な く と も １ つ の 腸 骨 動 脈 脚 部 に 織 り 込 ま れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項
３ に 記 載 の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が グ ラ フ ト を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 指 示 器 部 材 が 前 記 グ ラ フ ト に 織 り 込 ま れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ５ に 記 載 の
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ は グ ラ フ ト お よ び ス テ ン ト を 有 し 、 前 記 指 示 器 部 材 が 前 記 グ ラ フ ト と 前 記
ス テ ン ト と の 間 に サ ン ド イ ッ チ 状 に は さ ま れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
前 記 指 示 器 部 材 が 、 前 記 光 フ ァ イ バ ま た は 前 記 第 １ Ｍ Ｒ Ｉ － サ セ プ タ ブ ル 材 料 を 有 し 、 か
つ 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 沿 っ て 長 手 方 向 に 通 っ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ に 記 載 の
デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
前 記 指 示 器 部 材 が 、 前 記 光 フ ァ イ バ ま た は 前 記 第 １ Ｍ Ｒ Ｉ － サ セ プ タ ブ ル 材 料 を 有 し 、 か
つ 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 沿 っ て 、 ら せ ん 状 、 円 周 状 、 ま た は 、 半 径 方 向 に 通 っ て い る 、 こ と
を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ に 記 載 の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ０ 】
プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム の サ ブ ア セ ン ブ リ で あ っ て 、
管 腔 内 に 移 植 さ れ る プ ロ テ ー ゼ 、
少 な く と も 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ た 第 １ 端 、 お よ び 、 第 ２ 端 を 有 す る 第 １ 光 フ ァ イ
バ 部 材 、
前 記 光 フ ァ イ バ を 介 し て 入 力 光 信 号 を 送 る た め 、 前 記 第 ２ 端 に お い て 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ
と 通 じ て い る 光 源 、
前 記 光 フ ァ イ バ か ら の 出 力 光 信 号 を 受 信 す る た め 、 前 記 第 ２ 端 に お い て 前 記 第 １ 光 フ ァ イ
バ と 通 じ て い る ス ペ ク ト ロ メ ー タ 、
前 記 出 力 光 信 号 に 関 連 し た 情 報 を 送 信 す る た め 、 前 記 ス ペ ク ト ロ メ ー タ に 対 応 し た ト ラ ン
ス ミ ッ タ 、 を 有 す る サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が 、 動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 さ せ る た め に 配 置 さ れ 、
前 記 シ ス テ ム が さ ら に 、
動 脈 瘤 嚢 内 も し く は 上 に 配 さ れ た 第 １ 端 、 な ら び に 、 前 記 光 源 お よ び 前 記 ス ペ ク ト ロ メ ー
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タ と 通 じ て い る 第 ２ 端 、 を 有 す る 第 ２ 光 フ ァ イ バ を 備 え て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項
１ ０ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 光 源 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ 、 お よ び 、 ト ラ ン ス ミ ッ タ が 、 皮 下 に 埋 め 込 ま れ る よ う に な
っ て い る 皮 下 電 子 機 器 を 含 ん で い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ
リ 。
【 請 求 項 １ ３ 】
前 記 皮 下 電 子 機 器 が 、 皮 膚 の 一 部 に 縫 合 さ れ る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ２ に 記 載 の サ
ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ ４ 】
前 記 ト ラ ン ス ミ ッ タ が 、 人 間 の 皮 膚 を 通 し て 送 信 可 能 な 電 磁 的 信 号 ま た は 光 信 号 を 発 生 さ
せ る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ２ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 皮 下 電 子 機 器 が さ ら に バ ッ テ リ を 含 ん で い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ２ に 記 載 の
サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ ６ 】
前 記 皮 下 電 子 機 器 が さ ら に 、 前 記 バ ッ テ リ か ら の 電 力 を オ ン お よ び オ フ す る た め の 遠 隔 的
に 作 動 可 能 な ス イ ッ チ を 含 ん で い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ５ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ
リ 。
【 請 求 項 １ ７ 】
前 記 ス イ ッ チ が 磁 気 ス イ ッ チ で あ る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ
リ 。
【 請 求 項 １ ８ 】
前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ が 、 前 記 光 フ ァ イ バ の 屈 曲 を 計 測 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 、 こ と を
特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 １ ９ 】
前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ は 、 前 記 光 フ ァ イ バ の 前 記 第 １ 端 に お け る 圧 力 を 計 測 す る よ う に 構 成
さ れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ 、 お よ び 、 前 記 第 ２ 光 フ ァ イ バ が 、 そ れ ぞ れ 前 記 第 １ お よ び 第 ２ 光 フ
ァ イ バ の 前 記 第 １ 端 に お け る 圧 力 を 計 測 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請
求 項 １ １ に 記 載 の サ ブ ア セ ン ブ リ 。
【 請 求 項 ２ １ 】
移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の 形 態 の 変 化 を 検 出 す る た め の 、 少 な く と も 部 分 的 に 体 内 に 埋 込 可
能 な プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム で あ っ て 、
遠 隔 的 に 計 測 可 能 な 方 法 で 前 記 プ ロ テ ー ゼ の 形 態 の 変 化 を 示 唆 す る た め に プ ロ テ ー ゼ に 加
え ら れ た 指 示 器 、 お よ び 、
前 記 指 示 器 に よ っ て 与 え ら れ る 形 態 の 前 記 変 化 に 関 す る 前 記 示 唆 を 検 出 す る た め の 遠 隔 モ
ニ タ リ ン グ 手 段 、 を 有 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
前 記 指 示 器 が 、 １ つ ま た は 複 数 の 前 記 プ ロ テ ー ゼ の 残 り の 部 材 が 含 ん で い る 第 ２ 材 料 の 第
２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と 対 照 を な す 第 １ 磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ
値 を 有 す る 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ と 統 合 さ れ た 、 少 な く と も １ つ の 部 材 を 有 し 、
前 記 部 材 が 前 記 形 態 の 変 化 に 応 じ て 変 化 す る 構 成 を 有 し 、 か つ 、
前 記 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 が 、 前 記 部 材 の 前 記 構 成 を 検 出 す る Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 有 す る 、
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ １ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
さ ら に 、 情 報 を 前 記 指 示 器 か ら 前 記 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 へ 伝 達 す る た め の 手 段 を 有 す る
、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
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前 記 指 示 器 が 少 な く と も １ つ の 光 フ ァ イ バ を 有 し 、
前 記 シ ス テ ム が さ ら に 、
前 記 伝 達 の た め の 手 段 と 通 じ て い て 、 入 力 光 信 号 の 送 信 お よ び 前 記 光 フ ァ イ バ か ら の 出 力
光 信 号 の 受 信 の た め の 手 段 を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ
ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
前 記 指 示 器 が 、 少 な く と も １ つ の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２
３ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ に お け る エ ン ド リ ー ク を 検 出 す る た め の 、 少 な く と も 部 分 的 に 体 内
に 埋 込 可 能 な プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム で あ っ て 、
エ ン ド リ ー ク に 起 因 す る 圧 力 変 化 を 示 唆 す る た め の 、 埋 込 可 能 な 指 示 器 、 お よ び 、
前 記 指 示 器 に よ っ て 与 え ら れ る 圧 力 の 前 記 変 化 に 関 す る 前 記 示 唆 を 検 出 す る た め の 遠 隔 モ
ニ タ リ ン グ 手 段 、 を 有 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
前 記 指 示 器 が 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 統 合 さ れ て い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の プ
ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
前 記 指 示 器 が 少 な く と も １ つ の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７
に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
前 記 指 示 器 が 少 な く と も １ つ の 光 フ ァ イ バ を 有 し 、
前 記 シ ス テ ム が さ ら に 、
前 記 光 フ ァ イ バ を 通 し て 入 力 光 信 号 を 送 信 し 、 出 力 光 信 号 を 受 信 す る た め の 手 段 を 有 す る
、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が 、 動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 さ せ る た め に 配 置 さ れ る よ う に な っ て
お り 、 ま た 、 前 記 指 示 器 は 、 前 記 動 脈 瘤 嚢 内 に 配 置 さ れ る よ う に な っ て い る 、 こ と を 特 徴
と す る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ １ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が 、 動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 さ せ る た め に 配 置 さ れ る よ う に な っ て
お り 、
ま た 、 前 記 指 示 器 は 、
（ ａ ） 圧 力 を 検 出 す る た め に 動 脈 瘤 嚢 内 に 、
ま た は 、
（ ｂ ） （ ｉ ） 　 動 脈 瘤 嚢 の 形 態 の 変 化 を 、
も し く は 、
（ ｉ ｉ ） 前 記 嚢 の 拍 動 運 動 を 、
検 出 す る た め に 動 脈 瘤 嚢 上 に 、
マ ウ ン ト さ れ 、
ま た 、 前 記 シ ス テ ム は さ ら に 、 少 な く と も 第 １ 入 力 光 信 号 を 送 信 し 、 少 な く と も 前 記 第 １
光 フ ァ イ バ を 通 し て 少 な く と も 第 １ 出 力 光 信 号 を 受 信 す る た め の 手 段 を 含 ん で い る 、 こ と
を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
前 記 指 示 器 が 、 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ 部 材 の み を 含 ん で い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ １
に 記 載 の プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が 、 動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 す る た め に 配 置 さ れ る よ う に な っ て お
り 、
ま た 、 前 記 指 示 器 が 、 圧 力 を 検 出 す る た め に 動 脈 瘤 嚢 内 に マ ウ ン ト さ れ る よ う に な っ て い

10

20

30

40

50

(4) JP 2004-535865 A 2004.12.2



る 第 １ 光 フ ァ イ バ 部 材 、 お よ び 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ て 圧 力 を 検 出 す る よ う に な っ
て い る 第 ２ 光 フ ァ イ バ 部 材 を 有 し 、
ま た 、 前 記 シ ス テ ム が さ ら に 、 第 １ 入 力 光 信 号 の 送 信 お よ び 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ を 通 し た
第 １ 出 力 光 信 号 の 受 信 、 な ら び に 、 第 ２ 入 力 光 信 号 の 送 信 お よ び 前 記 第 ２ 光 フ ァ イ バ を 通
し た 第 ２ 出 力 光 信 号 の 受 信 、 の た め の 手 段 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の
プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
体 内 に 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の 形 態 の 変 化 を 検 出 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
（ ａ ） 前 記 体 の 管 腔 内 に 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ 、 お よ び 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ 、 前 記 プ
ロ テ ー ゼ の 形 態 の 変 化 を 示 唆 す る よ う に な っ て い る 指 示 器 を 有 す る 管 腔 内 デ バ イ ス を 移 植
す る ス テ ッ プ 、 な ら び に 、
（ ｂ ） 前 記 体 の 外 か ら 、 形 態 の 前 記 変 化 を 検 出 す る 前 記 指 示 器 を モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ
プ 、 を 有 す る 方 法 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
前 記 指 示 器 が 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ の 残 り の 部 材 の １ つ ま た は 複 数 を 含 ん で い る 第 ２ 材 料 の 第
２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と 対 照 を な す 、 第 １ 磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ
ィ 値 を 有 す る 第 １ 材 料 を 含 ん で い る 指 示 器 部 材 を 有 し 、 か つ 、
ス テ ッ プ （ ｂ ） が 、
（ ｉ ） 　 　 Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 第 １ Ｍ Ｒ Ｉ 手 順 を 実 行 し 、 そ の 第 １ 結 果 を 基 準 形 態 と
し て 記 録 す る ス テ ッ プ 、
（ ｉ ｉ ） 　 前 記 Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 後 の Ｍ Ｒ Ｉ 手 順 を 実 行 し 、 第 ２ 結 果 を 記 録 す る ス
テ ッ プ 、 お よ び 、
（ ｉ ｉ ｉ ） 前 記 後 の Ｍ Ｒ Ｉ 手 順 の 前 記 第 ２ 結 果 と 前 記 基 準 形 態 と を 比 較 す る ス テ ッ プ 、 を
含 ん で い る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
前 記 指 示 器 が 、 前 記 指 示 器 か ら の 情 報 を 伝 達 す る た め の 埋 込 可 能 手 段 と 通 じ て お り 、 ま た
、
前 記 方 法 が 、
ス テ ッ プ （ ａ ） に お い て 、
前 記 体 内 に 、 伝 達 の た め の 手 段 を 埋 め 込 む ス テ ッ プ 、 お よ び 、
ス テ ッ プ （ ｂ ） に お い て 、
情 報 を 伝 達 す る た め の 前 記 手 段 と 通 じ て い る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 を 用 い て 前 記 指 示 器 に
よ り 示 唆 さ れ る 、 形 態 の 前 記 変 化 を 検 出 す る ス テ ッ プ 、 を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 ３ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
ス テ ッ プ （ ａ ） が さ ら に 、
電 力 供 給 体 お よ び ス イ ッ チ を 埋 め 込 む ス テ ッ プ を 有 し 、
ス テ ッ プ （ ｂ ） が さ ら に 、
前 記 ス イ ッ チ を 遠 隔 的 に 作 動 さ せ て 前 記 電 力 を オ ン に し て 、 入 力 光 信 号 を 送 り 、 前 記 出 力
光 信 号 を 受 信 す る た め の 手 段 を 有 効 に す る ス テ ッ プ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３
６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ に お け る エ ン ド リ ー ク を 検 出 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
（ ａ ） 体 の 管 腔 内 に 前 記 プ ロ テ ー ゼ を 移 植 す る ス テ ッ プ と 、
（ ｂ ） 指 示 器 か ら 前 記 体 の 外 の 遠 隔 モ ニ タ へ 情 報 を 伝 達 す る た め の 手 段 と 通 じ て い る 、 前
記 エ ン ド リ ー ク に 対 応 す る 動 脈 瘤 嚢 内 圧 の 変 化 を 検 出 す る よ う に な っ て い る 指 示 器 を 有 す
る モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 、 前 記 体 内 に 埋 め 込 む ス テ ッ プ と 、
（ ｃ ） 前 記 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 作 動 さ せ て 前 記 指 示 器 と 前 記 伝 達 の た め の 手 段 と を 通
信 さ せ 、 か つ 、 前 記 伝 達 の た め の 手 段 に 、 前 記 遠 隔 モ ニ タ へ 情 報 を 伝 達 さ せ る ス テ ッ プ と
、 を 有 す る 方 法 。
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【 請 求 項 ３ ９ 】
前 記 指 示 器 が 、 少 な く と も １ つ の 光 フ ァ イ バ を 有 し 、
ま た 、 前 記 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム が さ ら に 、 入 力 光 信 号 の 送 信 、 お よ び 、 各 光 フ ァ イ バ を
通 し て の 出 力 光 信 号 の 受 信 の た め の 手 段 を 有 し 、
ま た 、 前 記 方 法 が さ ら に 、
ス テ ッ プ （ ｃ ） に お い て 、
各 光 フ ァ イ バ を 通 し て の 入 力 光 信 号 の 送 信 の た め の 前 記 手 段 を 作 動 さ せ 、 各 光 フ ァ イ バ が
、 前 記 出 力 信 号 を 前 記 受 信 の た め の 手 段 に 戻 す ス テ ッ プ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 ３ ８ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
さ ら に 、
ス テ ッ プ （ ａ ） に お い て 、
動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 す る た め の 前 記 プ ロ テ ー ゼ を 移 植 す る ス テ ッ プ 、 な ら び に
、
ス テ ッ プ （ ｂ ） に お い て 、
第 １ 光 フ ァ イ バ を 前 記 動 脈 瘤 嚢 内 も し く は 上 に 配 置 す る ス テ ッ プ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と
す る 請 求 項 ３ ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
前 記 指 示 器 が 、 前 記 動 脈 瘤 嚢 内 に 埋 め 込 ま れ て 圧 力 を 計 測 す る よ う に な っ て い る 前 記 第 １
光 フ ァ イ バ を 有 し 、
前 記 方 法 が さ ら に 、
ス テ ッ プ （ ｃ ） に お い て 、
基 準 プ ロ フ ァ イ ル を 定 め る の に 十 分 な 期 間 に わ た り 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ を 用 い て 計 測 さ れ
た 圧 力 を 周 期 的 に モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、
そ れ か ら 、 前 記 基 準 プ ロ フ ァ イ ル か ら の 変 化 を モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ プ を 有 す る 、 こ と
を 特 徴 と す る 請 求 項 ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
さ ら に 、
閾 値 よ り も 大 き な 基 準 プ ロ フ ァ イ ル か ら の 変 化 を 、 エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る も の と 解 釈 す
る ス テ ッ プ 、 を 有 す る 請 求 項 ４ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
前 記 指 示 器 が 、 前 記 動 脈 瘤 上 に 腹 腔 鏡 的 に マ ウ ン ト さ れ 、 前 記 動 脈 瘤 嚢 の 形 態 の 変 化 を 示
唆 す る 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ を 有 し 、
前 記 方 法 が さ ら に 、
ス テ ッ プ （ ｃ ） に お い て 、
基 準 プ ロ フ ァ イ ル を 定 め る の に 十 分 な 期 間 に わ た り 前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ に よ り 示 さ れ る 前
記 嚢 の 形 態 を 周 期 的 に モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、
そ れ か ら 、 前 記 基 準 プ ロ フ ァ イ ル か ら の 変 化 を モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ プ 、 を 有 す る 、 こ
と を 特 徴 と す る 請 求 項 ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
さ ら に 、
閾 変 化 よ り も 大 き な 前 記 嚢 の 変 化 、 前 記 嚢 の 拍 動 運 動 、 ま た は 、 そ れ ら の 組 み 合 わ せ 、 を
エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る も の と 解 釈 す る ス テ ッ プ 、 を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ４
３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
前 記 プ ロ テ ー ゼ が さ ら に 、 前 記 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ 、 前 記 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム に 接 続
さ れ て い る 第 ２ 光 フ ァ イ バ を 有 し 、
前 記 方 法 が さ ら に 、
ス テ ッ プ （ ｃ ） に お い て 、
前 記 第 １ 光 フ ァ イ バ と 前 記 第 ２ 光 フ ァ イ バ と の 間 の 圧 力 差 を 周 期 的 に モ ニ タ リ ン グ す る ス
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テ ッ プ を 有 す る 、 こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
さ ら に 、 閾 圧 よ り も 大 き な 、 前 記 圧 力 差 に お け る 変 化 を 、 エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る も の と
解 釈 す る ス テ ッ プ 、 を 有 す る 、 請 求 項 ４ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
（ 技 術 分 野 ）
本 発 明 は 一 般 に 、 ス テ ン ト 、 グ ラ フ ト 、 お よ び ／ ま た は 、 プ ロ テ ー ゼ 、 と い っ た 管 腔 内 デ
バ イ ス (endoluminal devices)に 関 し 、 よ り 具 体 的 に は 、 プ ロ テ ー ゼ 移 植 後 の 、 形 態 の 変
化 、 ま た は 、 エ ン ド リ ー ク (endoleak)の 検 出 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
（ 発 明 の 背 景 ）
ス テ ン ト は 管 腔 内 壁 の 支 持 に 用 い ら れ る 細 長 い デ バ イ ス で あ る 。 狭 窄 の 場 合 、 ス テ ン ト は
、 狭 窄 の 領 域 に お い て 閉 塞 し て い な い 血 流 の た め の 導 管 と な る 。 こ の よ う な ス テ ン ト は 繊
維 か ら な る 義 グ ラ フ ト 層 (prosthetic graft layer)、 ま た は 、 内 側 も し く は 外 側 に 被 覆 面
(covering lining)、 を 備 え て も よ く 、 こ の よ う な 被 覆 を 有 す る ス テ ン ト は 通 例 、 当 該 技
術 分 野 に お い て 管 内 プ ロ テ ー ゼ (intraluminal prosthesis)、 管 腔 内 も し く は 導 管 内 グ ラ
フ ト (endoluminal or endovascular graft)（ Ｅ Ｖ Ｇ ） 、 ま た は 、 ス テ ン ト グ ラ フ ト と 呼
ん で い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
プ ロ テ ー ゼ は 、 例 え ば 、 動 脈 の 弱 く な っ て い る 部 分 に か か る 圧 力 を 取 り 除 い て 破 裂 の 危 険
性 を 低 減 さ せ る こ と に よ り 、 動 脈 瘤 の 治 療 に 用 い る こ と が で き る 。 一 般 的 に は 、 プ ロ テ ー
ゼ は 狭 窄 、 ま た は 、 動 脈 瘤 の あ る 場 所 の 血 管 に 、 管 腔 内 的 に (endoluminally)移 植 さ れ る
。 つ ま り 、 シ ー ス ま た は カ テ ー テ ル に よ っ て 半 径 方 向 に 圧 迫 さ れ る 構 成 に 拘 束 さ れ て い る
プ ロ テ ー ゼ を 、 導 入 シ ス テ ム (deployment system)も し く は 「 イ ン ト ロ デ ュ ー サ 」 で 、 必
要 と し て い る 場 所 に 送 り 込 む い わ ゆ る 「 低 侵 襲 技 術 」 に よ っ て 移 植 さ れ る 。 イ ン ト ロ デ ュ
ー サ は 、 患 者 の 皮 膚 か ら 体 内 に 、 ま た は 、 軽 微 な 外 科 的 処 置 に よ り 入 口 と な る 血 管 を 露 に
す る 、 「 切 開 ("cut down")」 術 に よ っ て も 体 内 に 入 れ る こ と が で き る 。 イ ン ト ロ デ ュ ー サ
が 人 体 の 管 腔 内 を プ ロ テ ー ゼ 導 入 位 置 ま で 通 さ れ る と 、 イ ン ト ロ デ ュ ー サ を 操 作 し て プ ロ
テ ー ゼ を 、 そ の 周 囲 を 取 り 囲 ん で プ ロ テ ー ゼ を 拘 束 し て い る シ ー ス も し く は カ テ ー テ ル か
ら 排 出 さ せ る （ ま た は 、 そ の か わ り に 周 囲 を 取 り 囲 ん で い る シ ー ス も し く は カ テ ー テ ル が
プ ロ テ ー ゼ か ら 引 き 取 ら れ る ） 。 そ し て す ぐ に プ ロ テ ー ゼ は 導 入 位 置 に お い て 所 定 の 直 径
ま で 膨 張 し 、 イ ン ト ロ デ ュ ー サ は 引 き 抜 か れ る 。 ス テ ン ト の 膨 張 は 、 バ ネ の 弾 性 、 バ ル ー
ン の 膨 張 、 ま た は 、 熱 的 な 自 己 膨 張 も し く は 形 状 記 憶 材 料 の 予 め 与 え ら れ て い た 広 が っ た
立 体 的 構 成 へ の 応 力 誘 起 性 の 回 復 に よ っ て な さ れ て も よ い 。 当 該 技 術 分 野 に お い て 様 々 な
種 類 の ス テ ン ト 構 造 が 知 ら れ て い る 。 そ れ ら に は 、 屈 曲 さ れ 、 も し く は 網 目 状 に さ れ て 、
特 定 の 立 体 的 構 造 を 有 す る 、 ワ イ ヤ ま た は 複 数 の ワ イ ヤ の よ う な 、 フ ィ ラ メ ン ト ま た は 数
多 く の フ ィ ラ メ ン ト を 含 ん だ 、 数 多 く の デ ザ イ ン が 存 在 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
プ ロ テ ー ゼ 移 植 を 利 用 す る 一 般 的 用 途 の 一 つ に は 、 腹 部 大 動 脈 瘤 （ Ａ Ａ Ａ ） の 治 療 が あ る
。 Ａ Ａ Ａ ス テ ン ト は 一 般 に 、 動 脈 瘤 を 血 液 か ら 隔 離 す る よ う に 覆 い な が ら 、 大 動 脈 と 腸 骨
動 脈 の 分 岐 部 へ 配 置 さ れ る 。 動 脈 瘤 を 隔 離 し て か ら し ば ら く の 間 、 磨 耗 し た 繊 維 組 織 ま た
は そ の 他 の 理 由 に 起 因 し て 、 エ ン ド リ ー ク が 発 生 す る か も し れ な い 。 隔 離 さ れ た 動 脈 瘤 は
隔 離 し て い る こ と が 原 因 で 弱 化 す る の で 、 ひ と た び リ ー ク が 始 ま れ ば 、 血 流 お よ び 圧 は 徐
々 に 動 脈 瘤 に 対 し て 復 帰 し 、 動 脈 瘤 が 破 裂 す る か も し れ な い 。 現 行 で は 、 リ ー ク は フ ォ ロ
ー ア ッ プ の 血 管 造 影 お よ び Ｍ Ｒ Ｉ 時 に 検 出 さ れ る 。 し か し 、 フ ォ ロ ー ア ッ プ の 診 察 と 、 リ
ー ク を 処 置 し な け れ ば な ら な い 時 期 と が 一 致 し な け れ ば 、 検 出 さ れ な か っ た エ ン ド リ ー ク
が 患 者 に と っ て 致 命 的 な 動 脈 瘤 破 裂 を 引 き 起 こ す よ う な 結 果 に な り か ね な い 。 別 の エ ン ド
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リ ー ク 検 出 方 法 に は 、 動 脈 瘤 嚢 (aneurysm sac)圧 に 対 す る 大 動 脈 圧 を チ ェ ッ ク す る 方 法 が
あ る 。 こ の 方 法 は 、 大 動 脈 圧 を 侵 襲 的 処 置 に よ っ て チ ェ ッ ク す る 間 に 、 圧 力 検 知 針 を 動 脈
瘤 嚢 へ 経 皮 的 に 導 入 す る こ と で 実 施 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
エ ン ド リ ー ク に 加 え 、 プ ロ テ ー ゼ 移 植 後 に は 、 検 出 し な け れ ば 問 題 と な る よ う な 、 そ の 他
の 問 題 が 起 こ る か も し れ な い 。 例 え ば 、 動 脈 瘤 を 隔 離 し た 後 、 動 脈 瘤 の 縮 小 に 伴 い 、 プ ロ
テ ー ゼ の 形 態 が 変 化 す る か も し れ な い 。 形 態 の 変 化 に よ り 、 殆 ど 何 の 警 告 も な し に 腸 骨 動
脈 の 閉 塞 が 発 生 す る か も し れ な い 。 現 今 の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ 技 術 で は 、 こ の よ う な 形
態 の 変 化 を 常 に う ま く 検 出 す る と は 限 ら な い 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ６ 】
よ っ て 、 当 業 界 に お い て 、 エ ン ド リ ー ク お よ び ／ ま た は 移 植 プ ロ テ ー ゼ の 形 態 変 化 を 検 出
す る 非 侵 襲 的 手 段 を 提 供 す る 必 要 性 が 存 在 す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
（ 発 明 の 概 要 ）
本 発 明 は 、 プ ロ テ ー ゼ を 備 え た 管 腔 内 デ バ イ ス を 有 し て お り 、 プ ロ テ ー ゼ に は 少 な く と も
一 つ の 指 示 器 部 材 が 、 ス テ ン ト も し く は グ ラ フ ト に 織 り 込 ま れ る か も し く は 取 り 付 け ら れ
る か 、 ま た は 、 そ の 間 に サ ン ド イ ッ チ さ れ て 、 加 え ら れ て い る 。 そ し て こ の 部 材 は プ ロ テ
ー ゼ の 圧 力 も し く は 形 態 の 変 化 に つ い て の 示 唆 を 遠 隔 的 に モ ニ タ す る こ と に 適 化 さ れ て い
る 。 指 示 器 部 材 は 、 光 フ ァ イ バ 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 、 ま た は 、 １ 以 上 の プ ロ テ ー ゼ の 残 り
の 部 材 を 構 成 す る 第 ２ 材 料 の 有 す る 第 ２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と は 対 照 を な す 、 第 １
磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 第 １ 材 料 を 含 ん で い る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
本 発 明 は プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 、 お よ び 、 そ の た め の サ ブ ア セ ン ブ リ も 有 し て
い る 。 サ ブ ア セ ン ブ リ は 管 腔 内 に 移 植 す る た め の プ ロ テ ー ゼ を 有 し 、 そ の プ ロ テ ー ゼ は 、
少 な く と も 第 １ 光 フ ァ イ バ 部 材 を 有 す る 。 こ の 第 １ 光 フ ァ イ バ 部 材 は プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら
れ た 第 １ 端 、 お よ び 、 第 ２ 端 を 有 す る 。 本 シ ス テ ム は さ ら に 、 光 フ ァ イ バ を 通 し て 入 力 光
信 号 を 送 信 す る た め の 、 お よ び 、 出 力 光 信 号 を 受 信 す る た め の 、 手 段 を 有 し 、 こ れ ら 手 段
は 第 １ 光 フ ァ イ バ の 第 ２ 端 に 取 り 付 け ら れ て い る 。 遠 隔 レ シ ー バ へ 戻 る 信 号 に 関 す る 情 報
の 転 送 に ト ラ ン ス ミ ッ タ を 使 用 し て も よ い 。 動 脈 瘤 嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 す る た め に プ
ロ テ ー ゼ が 導 入 さ れ る 場 合 、 本 シ ス テ ム は さ ら に 第 ２ 光 フ ァ イ バ を 備 え て も よ く 、 第 ２ 光
フ ァ イ バ は 動 脈 瘤 嚢 に 配 置 さ れ る 第 １ 端 、 お よ び 、 信 号 送 信 手 段 に 接 続 さ れ る 第 ２ 端 を 有
す る 。 信 号 送 信 ／ 受 信 手 段 お よ び ト ラ ン ス ミ ッ タ は 皮 下 埋 め 込 み で よ く 、 よ っ て 、 埋 込 可
能 サ ブ ア セ ン ブ リ が 形 成 さ れ る 。 サ ブ ア セ ン ブ リ は さ ら に 、 シ ス テ ム に 電 力 を 供 給 す る 皮
下 埋 込 可 能 バ ッ テ リ 、 お よ び 、 バ ッ テ リ か ら シ ス テ ム へ の 電 力 を オ ン オ フ す る 遠 隔 作 動 可
能 な 皮 下 埋 込 ス イ ッ チ を 備 え て も よ い 。 サ ブ ア セ ン ブ リ は 外 部 電 子 機 器 と 協 働 し て デ ー タ
を 外 部 に 表 示 し て も よ い 。 第 １ 光 フ ァ イ バ を 、 光 フ ァ イ バ の 屈 曲 を 計 測 す る よ う に 構 成 し
て も よ く 、 ま た は 、 第 １ 、 お よ び 、 随 意 的 に 第 ２ の 、 光 フ ァ イ バ を 光 フ ァ イ バ の 第 １ 端 に
お け る 圧 力 を 計 測 す る よ う に 構 成 し て も よ い 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
本 発 明 は さ ら に 、 少 な く と も 部 分 的 に 体 内 に 埋 め 込 み 可 能 な 、 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の 形
態 の 変 化 を 検 出 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 有 す る 。 形 態 変 化 検 出 シ ス テ ム は
、 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ 、 そ し て 遠 隔 的 に 測 定 可 能 な 方 法 に よ る 形 態 変 化 の 示 唆 を 行 う こ
と に 適 化 さ れ た 指 示 器 、 お よ び 、 指 示 器 の 示 す 形 態 変 化 に 関 す る 示 唆 を 検 出 す る 遠 隔 モ ニ
タ リ ン グ 手 段 を 有 す る 。 あ る 実 施 形 態 に お い て は 、 指 示 器 は 、 プ ロ テ ー ゼ の １ 以 上 の 残 り
の 部 材 を 構 成 す る 第 ２ 材 料 の 第 ２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と 対 照 を な す 第 １ 磁 気 共 鳴 画
像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る プ ロ テ ー ゼ に 統 合 さ れ て い る 、 少 な く と も １ の
部 材 を 有 す る 。 こ の 実 施 形 態 に お い て は 、 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 は 、 部 材 の 形 を 検 出 す る
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こ と に 適 化 し た Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 有 す る 。 他 の 実 施 形 態 に お い て は 、 シ ス テ ム は 、 指 示 器
か ら 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 へ 情 報 を 伝 達 す る 埋 込 可 能 光 フ ァ イ バ を 有 す る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
本 発 明 は ま た 、 少 な く と も 部 分 的 に 体 内 に 埋 込 可 能 な 、 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の エ ン ド リ
ー ク を 検 出 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 有 す る 。 エ ン ド リ ー ク 検 出 シ ス テ ム は
、 エ ン ド リ ー ク の 原 因 と な り う る 圧 力 の 変 化 を 示 唆 す る こ と に 適 化 し た 、 埋 込 可 能 な 指 示
器 、 お よ び 、 指 示 器 よ り 得 た 圧 力 変 化 に 関 す る 示 唆 を 検 出 す る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 を 有
す る 。 指 示 器 は 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ の よ う に 、 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ て よ く 、 ま た 、 指 示
器 は 、 動 脈 瘤 嚢 内 も し く は 上 に 配 置 さ れ る こ と に 適 化 さ れ て い て も よ い 。 あ る 実 施 形 態 に
お い て は 、 指 示 器 は 第 １ 光 フ ァ イ バ 部 材 を 有 し 、 こ れ は 圧 力 検 出 の た め に 動 脈 瘤 嚢 内 に 備
え 付 け ら れ る こ と に 適 化 さ れ て お り 、 ま た 、 シ ス テ ム は さ ら に 、 少 な く と も 第 １ 入 力 光 信
号 を 送 信 す る 手 段 お よ び 少 な く と も 第 １ 光 フ ァ イ バ を 通 し て 第 １ 出 力 光 信 号 を 受 信 す る 手
段 を 有 す る 。 あ る 実 施 形 態 に お い て は 、 指 示 器 は 動 脈 瘤 嚢 内 で 圧 力 検 出 を 行 う 光 フ ァ イ バ
部 材 の み か ら な る が 、 他 の 実 施 形 態 に お い て は 、 指 示 器 は 少 な く と も プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら
れ た 第 ２ 圧 力 検 出 光 フ ァ イ バ 部 材 を 有 す る 。 こ の 実 施 形 態 に お い て は 、 信 号 手 段 は さ ら に
、 第 ２ 入 力 光 信 号 の 送 信 お よ び 第 ２ 光 フ ァ イ バ を 通 じ た 第 ２ 出 力 光 信 号 の 受 信 に 適 化 さ れ
て い る 。
【 ０ ０ １ １ 】
本 発 明 は ま た 、 本 明 細 書 に 記 載 の シ ス テ ム の 使 用 方 法 を 有 す る 。 体 内 移 植 さ れ た プ ロ テ ー
ゼ の 形 態 変 化 を 検 出 す る 方 法 に は 、 体 内 の 管 腔 内 に プ ロ テ ー ゼ を 移 植 す る ス テ ッ プ が 含 ま
れ て お り 、 こ の プ ロ テ ー ゼ に は 指 示 器 が 加 え ら れ て お り 、 プ ロ テ ー ゼ の 形 態 変 化 を 示 唆 す
る こ と に 適 化 さ れ て い る 。 指 示 器 に よ り 示 唆 さ れ る 形 態 変 化 は 、 人 体 外 部 に あ る 遠 隔 モ ニ
タ リ ン グ 手 段 に よ り 検 出 さ れ る 。 指 示 器 が 、 １ 以 上 の プ ロ テ ー ゼ の 残 り の 部 材 を 構 成 す る
第 ２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ブ ル 材 料 と 対 照 を な す 第 １ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ブ ル 材 料 を 有 す る な ら ば 、
モ ニ タ リ ン グ ス テ ッ プ は 、 ま ず Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 第 １ Ｍ Ｒ Ｉ 処 置 を 行 い 、 そ し て そ
の 結 果 を 基 準 形 態 と し て 記 録 す る ス テ ッ プ を 有 す る 。 そ れ か ら Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 後
続 す る Ｍ Ｒ Ｉ 処 置 を 行 い 、 後 続 Ｍ Ｒ Ｉ 処 置 の 結 果 を 基 準 形 態 と 比 較 し て 何 ら か の 形 態 変 化
が 存 在 す る か 判 断 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
移 植 プ ロ テ ー ゼ に お け る エ ン ド リ ー ク の 検 出 の 方 法 は 、 人 体 の 管 腔 内 に プ ロ テ ー ゼ を 移 植
す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 埋 め 込 む ス テ ッ プ を 有 し 、 モ ニ タ リ ン グ
シ ス テ ム は 動 脈 瘤 嚢 の 圧 力 の 変 化 を 検 出 す る 指 示 器 を 有 し 、 指 示 器 は 指 示 器 か ら 人 体 の 外
側 の 遠 隔 モ ニ タ へ の 情 報 の 伝 達 を 行 う 手 段 と 通 信 す る 。 本 方 法 は さ ら に 、 モ ニ タ リ ン グ シ
ス テ ム を 作 動 さ せ て 指 示 器 と 伝 達 手 段 と の 通 信 を 行 い 、 そ し て 、 伝 達 手 段 に 遠 隔 モ ニ タ リ
ン グ 手 段 へ 情 報 を 送 信 さ せ る ス テ ッ プ を 有 す る 。 本 方 法 は 、 プ ロ テ ー ゼ を 移 植 し て 動 脈 瘤
嚢 を 有 す る 動 脈 瘤 を 隔 離 す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、 動 脈 瘤 内 に 第 １ 光 フ ァ イ バ を 配 置 す る ス
テ ッ プ を 含 ん で よ い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
指 示 器 が 第 １ 光 フ ァ イ バ の み を 有 す る 場 合 、 本 方 法 は さ ら に 、 基 準 プ ロ フ ァ イ ル を 確 立 す
る の に 十 分 な 期 間 に わ た り 第 １ 光 フ ァ イ バ を 用 い て 圧 力 を 定 期 的 に 計 測 す る ス テ ッ プ 、 そ
れ か ら 、 基 準 プ ロ フ ァ イ ル か ら の 変 化 を モ ニ タ リ ン グ し 、 閾 値 よ り も 大 き な 基 準 プ ロ フ ァ
イ ル か ら の 変 化 を 、 エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る も の と し て 解 釈 す る ス テ ッ プ を 有 す る 。 プ ロ
テ ー ゼ に さ ら に 、 ス テ ン ト と 統 合 さ れ 、 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム と 接 続 さ れ た 第 ２ 光 フ ァ イ
バ が 備 え ら れ て い る な ら ば 、 本 方 法 は さ ら に 第 １ 光 フ ァ イ バ と 第 ２ 光 フ ァ イ バ と の 差 圧 を
周 期 的 に モ ニ タ リ ン グ す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、 閾 圧 よ り も 大 き な 差 圧 の 変 化 は エ ン ド リ ー
ク を 示 唆 す る も の と 解 釈 す る ス テ ッ プ を 有 す る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ４ 】
本 発 明 は 添 付 の 図 面 と と も に 以 下 の 詳 細 な 説 明 を 読 む こ と で よ く 理 解 さ れ る 。 強 調 す る が
、 慣 行 に 従 っ て 図 面 の 様 々 な 形 態 の ス ケ ー ル は 付 け て い な い 。 そ れ だ け で は な く 、 様 々 な
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形 態 の 大 き さ を 、 明 瞭 性 の た め に 任 意 に 拡 大 縮 小 し て い る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
次 に 、 本 発 明 を 、 図 面 を 参 照 し て 説 明 す る 。 全 て の 図 面 に お い て 、 図 面 に お け る 同 じ 数 字
は 同 一 の 要 素 を 示 す 。 こ れ ら 図 面 は 限 定 的 で は な く 、 例 示 目 的 で 示 さ れ て お り 、 よ っ て 本
発 明 に よ る 装 置 の 説 明 を 容 易 に し て い る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
本 発 明 の 一 態 様 は 一 般 に 、 プ ロ テ ー ゼ 、 お よ び 、 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ て い る 、 プ ロ テ ー
ゼ の 圧 力 も し く は 形 態 の 変 化 の 示 唆 を 遠 隔 的 に モ ニ タ す る こ と に 適 化 し た 、 少 な く と も １
つ の 指 示 器 部 材 を 有 す る 管 腔 内 デ バ イ ス と 表 現 さ れ る 。 本 明 細 書 中 で 用 い ら れ て い る よ う
に 、 用 語 「 加 え ら れ て い る 」 と は 一 体 的 に 製 造 、 ま た は 、 個 々 の 組 み 立 て の 後 で の 付 加 、
の よ う な あ ら ゆ る 添 付 を 意 味 す る も の で あ る 。 本 発 明 の 他 の 態 様 は 、 少 な く と も 部 分 的 に
体 内 に 埋 込 可 能 （ ま た は 埋 込 可 能 な 「 サ ブ ア セ ン ブ リ 」 ） で あ る 、 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ
の 形 態 変 化 を 検 出 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 有 す る 。 本 シ ス テ ム は 一 般 に 、
プ ロ テ ー ゼ に 直 接 的 に 取 り 付 け ら れ て 遠 隔 的 に 測 定 可 能 な 方 法 に よ っ て プ ロ テ ー ゼ の 形 態
変 化 を 示 唆 す る 指 示 器 、 お よ び 、 指 示 器 に よ っ て 与 え ら れ る 形 態 変 化 に つ い て の 示 唆 を 検
出 す る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 を 有 す る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
本 発 明 の さ ら に 他 の 態 様 は 、 少 な く と も 部 分 的 に 体 内 に 埋 込 可 能 な 、 移 植 さ れ た プ ロ テ ー
ゼ に お け る エ ン ド リ ー ク を 検 出 す る プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 有 す る 。 本 シ ス テ
ム は エ ン ド リ ー ク の 原 因 と な り う る 圧 力 の 変 化 を 示 唆 す る 埋 込 可 能 な 指 示 器 、 お よ び 、 指
示 器 に よ っ て 与 え ら れ る 圧 力 変 化 に つ い て の 示 唆 を 検 出 す る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 を 有 す
る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
こ れ ら 本 発 明 の 様 々 な 一 般 的 態 様 は 多 く の 例 示 的 実 施 形 態 を 考 慮 す る こ と で 最 善 の 理 解 が
得 ら れ る も の で あ る 。 例 え ば 、 指 示 器 部 材 は 、 光 フ ァ イ バ 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 、 ま た は 、
プ ロ テ ー ゼ の １ 以 上 の 残 り の 部 材 を 構 成 す る 第 ２ 材 料 の 第 ２ Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と
対 照 を な す 第 １ 磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 第 １ 材 料 を 有 し て よ
い 。 各 実 施 形 態 に は 実 施 可 能 な 構 成 が 数 多 く 存 在 し 、 ま た 、 そ の 構 成 を 使 用 す る 方 法 が 存
在 し て お り 、 そ れ ら の 例 を 、 限 定 的 で は な く 、 例 示 的 に 以 下 に 示 す 。
【 ０ ０ １ ９ 】
光 フ ァ イ バ 実 施 形 態
図 １ は 本 発 明 に よ る 管 腔 内 デ バ イ ス ２ ０ の 部 分 断 面 を 示 す 図 で あ る 。 管 腔 内 デ バ イ ス ２ ０
は 、 動 脈 瘤 １ ０ ２ を 修 復 す る 目 的 で 管 腔 １ ０ ０ 内 部 に 移 植 さ れ る プ ロ テ ー ゼ １ ０ 、 お よ び
、 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ の 遠 位 端 (distal end)１ ４ ａ に お け る 光 フ ァ イ バ セ ン サ ２ ２ ａ を 含 ん
で い る 。 デ バ イ ス ２ ０ は 内 部 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム の 一 部 で あ り 、 プ ロ テ ー ゼ １ ０ お よ び
動 脈 瘤 １ ０ ２ を モ ニ タ す る た め に 移 植 さ れ る 。 フ ァ イ バ １ ２ ａ の 近 位 端 (proximal end)１
６ ａ は 管 腔 １ ０ ０ の 外 側 に 配 さ れ 、 患 者 の 皮 膚 ３ ３ の 下 方 に 付 け ら れ る 皮 下 電 子 機 器 パ ッ
ケ ー ジ ３ ５ に 取 り 付 け ら れ る 。 皮 下 電 子 機 器 の マ ウ ン ト 位 置 は 腹 部 、 胸 部 、 ま た は 、 患 者
に も し く は 患 者 の 内 部 に 快 適 に か つ 安 全 に 電 子 機 器 を マ ウ ン ト で き る あ ら ゆ る 位 置 で あ っ
て よ い 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
図 ２ は プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム １ ８ 例 の 電 子 機 器 構 成 要 素 例 の 概 略 図 で あ り 、 こ
れ に は 皮 下 電 子 機 器 パ ッ ケ ー ジ ３ ５ の 例 が 含 ま れ て い る 。 皮 下 電 子 機 器 パ ッ ケ ー ジ ３ ５ は
、 信 号 を 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ へ 送 る 光 源 ２ ４ 、 お よ び 、 光 セ ン サ ２ ２ ａ か ら 戻 る 信 号 を 受 信
す る ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ を 有 す る 。 カ プ ラ ２ ５ に よ り 、 同 一 の フ ァ イ バ を 用 い て 光 信 号
の 送 受 信 が 可 能 と な る 。 光 源 ２ ４ は 当 業 界 に お い て 周 知 の 、 光 フ ァ イ バ と 共 に 使 用 す る こ
と に 適 し た 光 源 で あ れ ば よ く 、 そ れ は 例 え ば 、 発 光 ダ イ オ ー ド （ Ｌ Ｅ Ｄ ） ま た は レ ー ザ 光
源 で あ る 。 こ の よ う な 光 源 で 生 成 さ れ る 光 信 号 は 一 般 的 に は 人 間 の 目 に 対 し て 可 視 で あ る
が 、 あ ら ゆ る 波 長 の 光 信 号 を 用 い て も か ま わ な い 。 光 源 ２ ４ 、 カ プ ラ ２ ５ 、 お よ び 、 ス ペ
ク ト ロ メ ー タ ２ ６ を 実 施 形 態 で 図 ２ に 示 し て い る が 、 光 フ ァ イ バ を 介 し て 信 号 を 送 受 信 す
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る こ と に 適 し た 手 段 ま た は 構 成 要 素 で あ れ ば い か な る も の で あ っ て も よ い 。 光 フ ァ イ バ １
２ ａ は ２ つ の 部 分 か ら な る コ ネ ク タ (two-part connector)２ ３ に よ り 皮 下 電 子 機 器 パ ッ ケ
ー ジ ３ ５ と 接 続 さ れ て お り 、 コ ネ ク タ 部 分 体 の 一 方 は 電 子 機 器 パ ッ ケ ー ジ 、 お よ び 、 光 フ
ァ イ バ １ ２ ａ に 備 え 付 け ら れ た 合 致 す る 部 分 体 ２ ３ ｂ 、 に 備 え 付 け ら れ て い る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
内 部 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム は さ ら に 、 遠 隔 レ シ ー バ ３ ０ に 情 報 を 伝 送 す る た め 、 ス ペ ク ト
ロ メ ー タ ２ ６ と 通 信 し て い る 遠 隔 計 測 用 ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ を 備 え て い る 。 ト ラ ン ス ミ ッ
タ ２ ８ は 人 間 の 皮 膚 を 通 っ て 伝 播 可 能 な 信 号 で あ れ ば ど の よ う な 種 類 の 信 号 を 送 信 し て も
よ く 、 そ れ は 例 え ば 電 磁 的 信 号 ま た は 光 信 号 で あ る 。 光 源 ２ ４ 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ 、
お よ び 、 出 力 ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ の 電 力 は バ ッ テ リ ３ ２ よ り 供 給 さ れ る 。 エ ネ ル ギ を 節 約
す る た め 、 埋 め 込 ま れ て い る バ ッ テ リ ３ ２ を 遠 隔 作 動 可 能 ス イ ッ チ ３ ４ に よ っ て オ ン オ フ
可 能 で あ る 。 こ の よ う な ス イ ッ チ は 例 え ば 、 ホ ー ル 効 果 セ ン サ と し て も 知 ら れ て い る 磁 気
ス イ ッ チ で あ る 。 皮 膚 を 通 っ て 伝 播 可 能 な 電 磁 波 で 動 作 す る ス イ ッ チ 、 ま た は 、 遠 隔 的 に
作 動 可 能 な あ ら ゆ る 他 種 の ス イ ッ チ を 使 用 で き る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム は さ ら に 外 部 電 子 機 器 ２ １ を 備 え て も よ く 、 こ れ に は 遠
隔 レ シ ー バ ユ ニ ッ ト １ ３ ０ お よ び デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ が 含 ま れ て お り 、 こ れ ら は 図 ２ に
示 す よ う に ケ ー ブ ル １ ０ ４ と コ ネ ク タ １ ０ ６ で 接 続 さ れ た 別 個 の ユ ニ ッ ト で あ っ て も 、 単
一 の ユ ニ ッ ト （ 図 示 せ ず ） で あ っ て も よ い 。 遠 隔 レ シ ー バ ユ ニ ッ ト １ ３ ０ は 棒 磁 石 ４ ０ を
備 え て お り 、 こ れ と 皮 下 電 子 機 器 ３ ５ の 円 形 磁 石 ４ ２ と あ わ せ て 用 い て 遠 隔 レ シ ー バ ３ ０
を ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ の 上 方 に 位 置 合 わ せ し 、 ま た 、 磁 気 ス イ ッ チ ３ ４ を 動 作 さ せ る 。 デ
ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ は ア ナ ロ グ － デ ジ タ ル （ ａ ／ ｄ ） 変 換 器 ４ ４ を 備 え て お り 、 レ シ ー バ
３ ０ に よ っ て 受 信 し た ア ナ ロ グ 情 報 を 中 央 処 理 ユ ニ ッ ト （ Ｃ Ｐ Ｕ ） ／ メ モ リ ユ ニ ッ ト ４ ６
に 記 憶 で き る デ ジ タ ル 情 報 に 変 換 す る 。 デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ は さ ら に 、 デ ィ ス プ レ イ ド
ラ イ バ ４ ７ お よ び 対 応 し た デ ィ ス プ レ イ ４ ８ 、 な ら び に 、 デ ー タ プ ロ セ ッ サ に 電 力 を 供 給
す る バ ッ テ リ ４ ９ を 備 え て い る 。 デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ の 内 部 構 成 要 素 は 、 図 ２ に 示 す 構
成 要 素 よ り も さ ら に 多 く と も 、 ま た 、 そ れ よ り も 少 な く と も か ま わ な い 。 レ シ ー バ ３ ０ の
受 信 し た 信 号 を プ ロ テ ー ゼ の モ ニ タ リ ン グ に 使 用 可 能 な 形 式 に 変 換 す る の に 必 要 な 構 成 要
素 で あ れ ば い く つ の 構 成 要 素 を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
出 力 ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ に よ り 送 信 さ れ る 情 報 は ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ の 受 信 し た 信 号 に
関 す る 未 加 工 の ま ま の 情 報 で よ く 、 ま た 、 皮 下 電 子 機 器 ３ ５ は ａ ／ ｄ 変 換 器 、 お よ び ／ ま
た は 、 Ｃ Ｐ Ｕ ／ メ モ リ ユ ニ ッ ト を 備 え て 、 皮 下 シ ス テ ム が デ ー タ を 連 続 的 ま た は 周 期 的 に
解 析 し 、 そ の デ ー タ お よ び ／ ま た は 解 析 の ロ グ を と る こ と を 可 能 に し て い る 。 生 理 学 的 な
事 象 を モ ニ タ リ ン グ す る 埋 込 可 能 な デ バ イ ス は 、 ク ラ イ ン (Klein)ら へ の 米 国 特 許 第 ５ ，
９ ８ ７ ， ３ ５ ２ 号 と し て 当 業 界 に お い て は 広 く 知 ら れ て お り 、 こ の 特 許 は こ の 参 照 に よ り
開 示 に 含 ま れ る 。 デ ー タ 解 析 を 連 続 的 に 行 う 場 合 、 皮 下 電 子 機 器 が ス イ ッ チ ３ ４ を 備 え る
こ と は 望 ま し い こ と で は な い か も し れ な い の で 、 そ の 代 わ り に 、 人 体 の 外 側 よ り バ ッ テ リ
へ 誘 導 的 に ま た は 電 磁 エ ネ ル ギ の 使 用 に よ り 再 充 電 可 能 な バ ッ テ リ チ ャ ー ジ ャ を 備 え る こ
と が 望 ま し い か も し れ な い 。 再 充 電 用 端 子 は 患 者 の 皮 膚 か ら 突 出 し て 直 接 的 な 接 続 を 可 能
に し て い て も よ い 。 ス イ ッ チ 不 用 の 動 作 お よ び バ ッ テ リ 再 充 電 機 能 は 、 連 続 的 デ ー タ モ ニ
タ リ ン グ 機 能 を 備 え て い な く と も 、 必 要 で あ れ ば 、 シ ス テ ム に 備 え て よ い 。 さ ら に 、 他 の
実 施 形 態 に お い て は 、 光 源 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ 、 お よ び 、 出 力 ト ラ ン ス ミ ッ タ を 駆 動 す る
電 力 は 、 バ ッ テ リ を 再 充 電 す る 方 法 と 同 一 の 方 法 の い ず れ か に よ り 、 外 部 電 源 よ り 送 信 し
て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
代 替 的 実 施 形 態 に お い て は 、 皮 下 取 り 付 け 電 力 供 給 体 は な い が 、 そ の 代 わ り 、 皮 下 接 続 端
子 ２ ７ （ 図 １ に て 破 線 で 示 す 。 ） に 人 体 の 外 側 よ り ア ク セ ス 可 能 で あ れ ば よ く 、 例 え ば 、
経 皮 ア ク セ ス デ バ イ ス (such as through or othera percutaneous access device)で あ れ
ば よ い 。 特 に 、 「 皮 下 ア ク セ ス (Percutaneous Access)」 と 題 さ れ 、 ブ レ ッ ト ・ ハ ー ラ ラ (
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Brett Haarala)と ポ ー ル ・ デ ィ カ ー ロ (Paul DiCarlo)に 対 す る も の で 、 本 出 願 の 譲 受 人 に
譲 渡 さ れ 、 本 出 願 と 同 一 日 に 出 願 さ れ 、 参 照 に よ り 開 示 に 含 ま れ る 、 米 国 特 許 出 願 （ 代 理
人 ド ケ ッ ト 番 号 Ｂ Ｓ Ｃ － １ ７ ９ ） に 開 示 の よ う な 、 皮 下 ア ク セ ス デ バ イ ス が 配 さ れ て も よ
い 。 接 続 端 子 ２ ７ は 皮 下 ア ク セ ス デ バ イ ス の カ バ ー か ら 突 出 し て も 、 デ バ イ ス の カ バ ー の
開 口 部 か ら ア ク セ ス 可 能 で あ っ て も よ い 。 他 の 当 業 界 に お い て 周 知 の 皮 下 デ ー タ 端 子 、 例
え ば ス ー カ ッ プ (Soukup)ら に 対 す る 、 参 照 に よ り 開 示 に 含 ま れ る 、 米 国 特 許 第 ５ ， ２ ０ ５
， ２ ８ ６ 号 に 開 示 の も の を 用 い て も よ い 。 皮 下 接 続 端 子 ま た は 皮 下 ア ク セ ス デ バ イ ス を 有
す る 実 施 形 態 に お い て は 、 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ デ バ イ ス ３ ０ は 、 接 続 端 子 に よ っ て 皮 下 電 子
機 器 パ ッ ケ ー ジ と 直 接 的 に 接 続 さ れ 、 光 源 ２ ４ に 電 力 を 送 っ て も よ い 。 光 源 は 入 力 光 信 号
を 、 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ を 介 し て 送 り 、 フ ァ イ バ １ ２ ａ は ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ に よ っ て 読
み 取 ら れ る 出 力 光 信 号 を 返 し 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ は 、 接 続 端 子 を 通 し て 遠 隔 モ ニ タ リ
ン グ デ バ イ ス に よ っ て 直 接 的 に 受 信 さ れ る 信 号 を 提 供 す る 。 こ の よ う に し て 皮 下 電 子 機 器
か ら の 情 報 は 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ デ バ イ ス と 通 信 さ れ る 。 よ っ て 、 本 発 明 の 電 子 機 器 の 部 分
ま た は 全 体 は 、 ハ ー ラ ラ お よ び デ ィ カ ー ロ の 出 願 に 記 載 の 皮 下 ア ク セ ス デ バ イ ス の 筐 体 に
よ っ て 規 定 さ れ る 空 洞 (cavity)に 含 ま れ て よ い 。 電 子 機 器 は デ ー タ 信 号 送 信 用 に 図 ２ に 示
す よ う な ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ を 備 え て 完 全 に 皮 下 ア ク セ ス デ バ イ ス に 含 ま れ て も 、 ま た は
、 デ バ イ ス の カ バ ー を 通 じ て 突 出 し た も し く は デ バ イ ス を 開 く こ と に よ り ア ク セ ス 可 能 な
、 デ ー タ も し く は 電 力 の 伝 達 用 の 物 理 的 接 続 部 を 備 え て 部 分 的 に 含 ま れ て よ い 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
ま た 別 の 実 施 形 態 に お い て は 、 コ ネ ク タ ２ ３ ｂ お よ び 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ の 部 分 の み （ ま た
は コ ネ ク タ ２ ３ ｂ の み ） が 体 か ら 突 出 し て も 、 ま た は 、 収 容 さ れ て も 、 も し く は 、 皮 下 ア
ク セ ス デ バ イ ス の カ バ ー を 通 し て ア ク セ ス 可 能 で あ っ て も よ い 。 こ の よ う な 実 施 形 態 に お
い て は 、 光 源 ２ ４ に 類 似 し た 外 部 光 源 を 用 い て 光 フ ァ イ バ を 介 し て 光 セ ン サ ２ ２ ａ に 信 号
を 発 し 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ に 光 セ ン サ か ら 戻 る 信 号 を 受 信 さ せ て も よ い 。 情 報 は 光 フ
ァ イ バ １ ２ ａ を 通 じ て 直 接 的 に 伝 送 さ れ る の で 、 こ の よ う な シ ス テ ム で は ト ラ ン ス ミ ッ タ
お よ び レ シ ー バ が 不 要 と な る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
エ ン ド リ ー ク の 検 出
エ ン ド リ ー ク 検 出 の た め 、 図 １ に 示 す よ う に 、 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ の 遠 位 端 １ ４ ａ に お け る
光 セ ン サ ２ ２ ａ は 、 圧 力 ト ラ ン ス デ ュ ー サ を 備 え て よ い 。 光 フ ァ イ バ を 基 に し た 圧 力 ト ラ
ン ス デ ュ ー サ は 当 業 界 に お い て は 周 知 で あ る 。 そ れ ら は 例 え ば 、 ワ シ ン ト ン 州 、 ウ ッ デ ィ
ン ビ ル の Ｒ Ｊ Ｃ エ ン タ ー プ ラ イ ゼ ス (RJC Enterprises of Woodinville, WA)に よ っ て 製 造
、 ニ ュ ー ジ ャ ー ジ ー 州 、 サ マ セ ッ ト の テ ル モ ・ カ ー デ ィ オ バ ス キ ュ ラ ー ・ シ ス テ ム ・ コ ー
ポ レ ー シ ョ ン (Terumo Cardiovascular Systems Corporation of Somerset, NJ)に 譲 渡 さ
れ た 、 タ カ キ (Takaki)に 対 す る 米 国 特 許 第 ６ ， ０ ５ ２ ， ６ １ ３ 号 の 記 載 、 ま た は 、 １ ９ ９
９ 年 ６ 月 ７ 日 、 エ ン ジ ニ ア リ ン グ ・ ニ ュ ー ス の 「 光 フ ァ イ バ ト ラ ン ス デ ュ ー サ が ハ ー ト モ
ニ タ リ ン グ を 支 援 」 ("Fiber-optic Transducer Aids Heart Monitoring" Engineering Ne
ws, June 7, 1999)の 記 載 で あ り 、 こ れ ら は 全 て 参 照 に よ っ て 開 示 に 含 ま れ る 。 カ ナ ダ 、
ケ ベ ッ ク の Ｆ Ｉ Ｓ Ｏ テ ク ノ ロ ジ ー ズ (FISO Technologies, of Quebec, Canada)の 製 造 す る
生 体 内 圧 力 セ ン サ 、 モ デ ル Ｆ Ｏ Ｐ － Ｍ も 、 本 発 明 に 係 る 用 途 に 特 に 有 用 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
図 １ の 実 施 形 態 例 に お い て は 、 光 フ ァ イ バ １ ２ ｂ は 、 そ の 遠 位 端 １ ４ ｂ を 動 脈 瘤 １ ０ ２ の
動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ に 取 り 付 け 、 そ し て 、 近 位 端 １ ６ ｂ を 皮 下 電 子 機 器 パ ッ ケ ー ジ ３ ５ に 接 続
し て 、 移 植 さ れ る 。 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ に お け る 光 フ ァ イ バ は 、 腹 腔 鏡 (laproscopically)で
移 植 さ れ て よ い 。 光 フ ァ イ バ セ ン サ ２ ２ ｂ は 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ に お け る 圧 力 を 計 測 し 、 こ の
情 報 は セ ン サ ２ ２ ａ に よ る 情 報 収 集 と 類 似 の 方 法 で 、 収 集 さ れ 、 そ し て 処 理 さ れ る 。 図 ２
に は 示 し て い な い が 、 フ ァ イ バ １ ２ ｂ が 独 立 し た 信 号 送 ／ 受 信 デ バ イ ス 、 も し く は 、 光 源
２ ４ 、 カ プ ラ ２ ５ 、 お よ び 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ に 類 似 し た ア セ ン ブ リ を 有 し て も よ く
、 ま た 、 電 子 機 器 ３ ５ が 複 数 チ ャ ン ネ ル を 備 え た 単 一 の 光 源 お よ び 複 数 チ ャ ン ネ ル を 備 え
た 単 一 の ス ペ ク ト ロ メ ー タ を 有 し 、 そ れ ぞ れ 対 応 す る カ プ ラ を 備 え た 複 数 の フ ァ イ バ を 提
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供 し て も よ い 。 よ っ て 、 皮 下 電 子 機 器 は 各 フ ァ イ バ が 別 個 の ト ラ ン ス ミ ッ タ を 備 え て も 、
ま た は 、 複 数 チ ャ ン ネ ル の 情 報 を 同 時 的 に 送 信 す る 単 一 の ト ラ ン ス ミ ッ タ を 有 し て も よ い
。 ａ ／ ｄ 変 換 器 ４ ４ お よ び Ｃ Ｐ Ｕ ／ メ モ リ ４ ６ の よ う な デ ー タ 処 理 要 素 を 皮 下 電 子 機 器 ３
５ 内 に 含 む 実 施 形 態 に お い て は 、 順 次 送 信 さ れ て い る そ れ ぞ れ の フ ァ イ バ か ら の 読 み 取 り
(reading)に 相 当 す る 情 報 の バ ー ス ト に て 単 一 チ ャ ン ネ ル の 情 報 を 送 信 し て も 、 ま た は 、
圧 力 差 異 に 関 す る 情 報 の よ う な 、 両 方 の フ ァ イ バ か ら 得 た 複 合 的 な 情 報 を 送 信 し て も よ い
。
【 ０ ０ ２ ８ 】
プ ロ テ ー ゼ １ ０ に 統 合 さ れ て い る ０ 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ お よ び 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ に 組 み 込 ま れ
て い る 光 フ ァ イ バ １ ２ ｂ の 双 方 を 有 す る 、 図 １ に 示 す 実 施 形 態 に お い て は 、 エ ン ド リ ー ク
検 出 の 方 法 に 、 光 フ ァ イ バ １ ２ ａ の 端 部 に マ ウ ン ト さ れ て い る 光 セ ン サ ２ ２ ａ と 光 フ ァ イ
バ １ ２ ｂ の 端 部 に マ ウ ン ト さ れ て い る 光 セ ン サ ２ ２ ｂ と の 間 の 圧 力 差 を モ ニ タ リ ン グ す る
ス テ ッ プ が 含 ま れ る 。 閾 圧 力 ま た は 基 準 圧 力 差 よ り も 大 き な 圧 力 差 は エ ン ド リ ー ク を 示 す
も の と 解 釈 さ れ る 。 そ の よ う な 基 準 ま た は 圧 力 差 は リ ー ク が 生 じ て い な い こ と が わ か っ て
い る 体 内 に お け る 圧 力 差 の 値 を 同 定 す る こ と に よ り 決 定 さ れ て よ い 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
他 の 実 施 形 態 に お い て は 、 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム は 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ 内 部 圧 力 の み を 計 測 す
る フ ァ イ バ １ ２ ｂ の み （ お よ び 上 記 関 連 電 子 機 器 ） を 有 し て よ い 。 こ の 実 施 形 態 に お い て
は 、 動 脈 瘤 嚢 内 の 初 期 圧 力 を プ ロ テ ー ゼ の 設 置 の 直 後 に 計 測 し 、 リ ー ク が 発 生 し て い な け
れ ば 、 基 準 圧 力 と し て 記 録 し て よ い 。 そ れ か ら 、 プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム を 用 い
て 、 後 の 圧 力 の 読 み 取 り を 行 い 、 そ の 読 み 取 り を 基 準 圧 力 と 比 較 し て 圧 力 に 何 ら か の 変 化
が あ る か ど う か 判 断 す る 。 閾 値 よ り も 大 き な 基 準 プ ロ フ ァ イ ル か ら の 変 化 は 、 エ ン ド リ ー
ク を 示 す も の と 解 釈 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
図 ３ に 示 さ れ る 、 さ ら に 別 の 代 替 実 施 形 態 に お い て は 、 光 フ ァ イ バ ３ １ ２ ａ が 腹 腔 鏡 的 に
移 植 さ れ 、 動 脈 瘤 １ ０ ２ の 外 側 表 面 の 周 囲 に 巻 き つ け ら れ る 。 ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ は 光
フ ァ イ バ の 屈 曲 に よ り 生 じ る 光 信 号 の 変 化 を 検 出 す る よ う に 構 成 さ れ て よ い 。 フ ァ イ バ の
屈 曲 を 検 出 す る た め の 光 フ ァ イ バ の 使 用 は 当 業 界 で は 周 知 で あ る 。 そ れ は 例 え ば 、 Ａ ． セ
ル バ ラ ヤ ン (A. Selvarajan)の 著 し た 「 光 セ ン サ フ ァ イ バ お よ び そ の 応 用 (Fiber Optic Se
nsors and Their applications)」 に 記 載 さ れ て い る 。 こ の 内 容 は 参 照 に よ り 開 示 に 含 ま
れ る 。 そ し て 、 光 フ ァ イ バ は モ ニ タ さ れ て 、 共 に エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る 、 そ の 形 状 が 変
化 し て い る か 、 ま た は 、 拍 動 運 動 （ 心 臓 の 鼓 動 に 対 応 し た 脈 動 運 動 ） が 検 出 さ れ て い る か
を 判 断 す る 。 加 え て 、 ま た は 、 代 わ り に 、 １ 以 上 の 光 フ ァ イ バ ３ １ ２ ｂ を 腹 腔 鏡 に よ っ て
動 脈 瘤 １ ０ ２ の 外 側 表 面 上 、 長 手 方 向 に 移 植 し 、 動 脈 瘤 の 形 態 の 変 化 ま た は 拍 動 運 動 を 検
出 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ １ 】
よ っ て 、 エ ン ド リ ー ク 検 出 方 法 は 、 プ ロ テ ー ゼ １ ０ 、 １ ２ ｂ （ 、 ま た は 、 １ ２ ａ お よ び １
２ ｂ ） の よ う な 少 な く と も 一 つ の 光 フ ァ イ バ 、 な ら び に 、 任 意 的 に 、 皮 下 電 子 機 器 ３ ５ を
移 植 す る ス テ ッ プ を 含 ん で い る 。 ス イ ッ チ ３ ４ は バ ッ テ リ ３ ２ か ら の 電 力 の 流 れ を 可 能 に
す る よ う に 作 動 し て 光 源 ２ ４ を 作 動 さ せ 、 光 フ ァ イ バ セ ン サ ２ ２ ａ お よ び ／ ま た は ２ ２ ｂ
へ 入 力 光 信 号 を 送 り 、 そ れ ぞ れ は ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ に 読 み 取 ら れ る 出 力 光 信 号 を 返 す
。 そ し て ス ペ ク ト ロ メ ー タ ２ ６ は 出 力 ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ と 交 信 し 、 ト ラ ン ス ミ ッ タ が 遠
隔 レ シ ー バ ３ ０ へ 情 報 を 送 信 す る 。 遠 隔 レ シ ー バ ３ ０ は 情 報 を 処 理 す る デ ー タ プ ロ セ ッ サ
３ １ に 情 報 を 送 信 す る 。 そ れ か ら 、 処 理 さ れ た 情 報 が 圧 力 ま た は 圧 力 差 の 決 定 に 用 い ら れ
、 こ れ に は 基 準 圧 力 も し く は 基 準 圧 力 差 の 規 定 、 な ら び に 、 エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る そ れ
か ら の 乖 離 度 を 定 め る こ と を 含 ん で い る 。 図 ３ に 示 す 実 施 形 態 に お い て は 、 処 理 さ れ た 情
報 を 用 い て 動 脈 瘤 嚢 形 態 の 基 準 の 決 定 、 な ら び に 、 エ ン ド リ ー ク を 示 す そ れ か ら の 乖 離 度
も し く は エ ン ド リ ー ク を 示 す 拍 動 運 動 の 検 出 に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
形 態 変 化 の 検 出
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図 ４ に 示 す よ う に 、 プ ロ テ ー ゼ ４ ０ ０ は そ れ に 取 り 付 け ら れ た １ 以 上 の 光 フ ァ イ バ ４ １ ２
ａ － ｃ を 有 す る 。 光 フ ァ イ バ ４ １ ２ ａ － ｃ は 光 フ ァ イ バ の 屈 曲 を 計 測 す る よ う に 構 成 さ れ
て よ く 、 ま た 、 特 に プ ロ テ ー ゼ ４ １ ０ の 形 態 の 変 化 を 計 測 す る こ と に 有 用 で あ る 。 プ ロ テ
ー ゼ ４ １ ０ は 大 動 脈 本 幹 部 (aortic trunk portion)４ １ １ な ら び に ２ つ の 腸 骨 動 脈 脚 部 (i
liac leg portion)４ １ ３ ａ お よ び ４ １ ３ ｂ を 有 す る 。 光 フ ァ イ バ は 螺 旋 フ ァ イ バ (helica
l fiber)４ １ ２ ａ の よ う に 大 動 脈 本 幹 部 ４ １ １ に 織 り 込 ん で も 、 ま た は 、 円 周 フ ァ イ バ (c
ircumferential fiber)４ １ ２ ｂ の よ う に 腸 骨 動 脈 部 に 織 り 込 ん で も よ い 。 螺 旋 状 に 、 円
周 状 に 、 巻 か れ て い る フ ァ イ バ 、 ま た は 、 円 形 も し く は 螺 旋 形 の フ ァ イ バ の 部 分 は 「 ラ ジ
ア ル フ ァ イ バ (radial fiber)」 と 呼 ん で よ い 。 プ ロ テ ー ゼ ４ １ ０ の 長 手 方 向 に 沿 っ た フ ァ
イ バ ４ １ ２ ｃ は 「 長 手 」 フ ァ イ バ ("longitudinal" fiber)と 呼 ん で よ い 。 フ ァ イ バ ４ １ ２
ａ － ｃ は 、 数 多 く の 方 法 で 取 り 付 け る こ と が で き る 。 例 え ば 、 プ ロ テ ー ゼ の グ ラ フ ト も し
く は ス テ ン ト 内 に フ ァ イ バ を 織 り 込 む 、 フ ァ イ バ を グ ラ フ ト と ス テ ン ト の 間 に サ ン ド イ ッ
チ す る 、 ま た は 、 フ ァ イ バ を 接 着 剤 で グ ラ フ ト も し く は ス テ ン ト に 接 着 す る 、 と い っ た 方
法 で あ る 。 フ ァ イ バ を 取 り 付 け る 方 法 に つ い て は 、 以 下 で よ り 詳 細 に 議 論 す る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
グ ラ フ ト を 有 す る プ ロ テ ー ゼ に 対 し て は 、 図 ５ を 参 照 す れ ば 、 光 フ ァ イ バ ５ １ ２ は グ ラ フ
ト に 織 り 込 ま れ て よ い 。 こ こ で 、 要 素 ５ ０ ４ は グ ラ フ ト の 糸 (strand)を 表 し て い る 。 同 様
に 、 要 素 ５ ０ ４ が 、 光 フ ァ イ バ ５ １ ２ の 織 り 込 ま れ て い る ス テ ン ト の 単 繊 維 (stent filam
ent)ま た は 糸 を 表 し て も よ い 。 図 ５ に お い て は 網 目 状 構 造 を 示 し て い る が 、 ス テ ン ト ま た
は グ ラ フ ト は 、 当 業 界 に お い て 周 知 の あ ら ゆ る 構 造 を 備 え て よ い 。 管 腔 壁 に 対 す る 外 側 表
面 ６ １ ０ お よ び 内 側 表 面 ６ １ ２ を 有 す る グ ラ フ ト ６ ０ ４ 、 な ら び に 、 外 側 表 面 ６ ３ ０ お よ
び 内 側 表 面 ６ ３ ２ を 有 す る ス テ ン ト ６ ０ ２ 、 の 両 方 を 備 え る プ ロ テ ー ゼ ６ ０ ０ に 関 し 、 グ
ラ フ ト は ス テ ン ト の 内 側 も し く は 外 側 表 面 に マ ウ ン ト し て よ く 、 ま た 、 光 フ ァ イ バ は 、 グ
ラ フ ト も し く は ス テ ン ト の 内 側 も し く は 外 側 表 面 に マ ウ ン ト し て よ い 。 よ っ て 、 光 フ ァ イ
バ ６ １ ４ が グ ラ フ ト ６ ０ ４ と ス テ ン ト ６ ０ ２ と の 間 に サ ン ド イ ッ チ さ れ て い る 実 施 形 態 を
図 ６ に 示 し て い る が 、 グ ラ フ ト 、 ス テ ン ト 、 お よ び 、 光 フ ァ イ バ の 関 係 性 は 組 み 合 わ せ 可
能 な ど の よ う な 組 み 合 わ せ で あ っ て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
よ っ て 、 体 内 に 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の 形 態 の 変 化 を 検 出 す る 方 法 の 一 例 は 、 図 ４ 、 図 ５
、 お よ び 、 図 ６ に そ れ ぞ れ 図 示 さ れ て い る 、 光 フ ァ イ バ ４ １ ２ ａ － ｃ 、 ５ １ ２ 、 も し く は
、 ６ １ ２ の い ず れ か の よ う な 、 統 合 さ れ た 光 フ ァ イ バ を 有 す る プ ロ テ ー ゼ ４ ０ ０ の よ う な
プ ロ テ ー ゼ を 管 腔 内 に 移 植 す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、 統 合 さ れ て い る 光 フ ァ イ バ と 交 信 し て
い る 、 図 ２ に 示 す 電 子 機 器 ３ ５ の よ う な 皮 下 電 子 機 器 を 埋 め 込 む ス テ ッ プ を 有 す る 。 管 腔
内 デ バ イ ス ２ ０ に よ り 供 さ れ る 情 報 は デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ に て 処 理 さ れ 、 プ ロ テ ー ゼ の
形 態 の 基 準 、 お よ び 、 そ れ か ら の 乖 離 の 程 度 を 定 め る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 実 施 形 態
さ ら に 別 の 実 施 形 態 に お い て は 、 図 ７ Ａ に 示 す よ う に 、 プ ロ テ ー ゼ ７ ０ ０ は 少 な く と も １
つ の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ ａ を 備 え る か 、 ま た は 、 図 ９ に 示 す よ う に 、 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２
上 に 配 さ れ た ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ ｂ を 備 え る 、 指 示 器 を 有 し て よ い 。 ス ト レ イ ン ゲ ー
ジ ７ ０ ２ ａ お よ び ７ ０ ２ ｂ は そ れ ぞ れ ス ト レ イ ン ゲ ー ジ に 電 力 を 供 給 す る た め の 電 力 リ ー
ド 線 ７ ０ ４ 、 お よ び 、 電 子 機 器 へ ひ ず み 読 み 取 り (strain reading)を 送 信 す る 信 号 リ ー ド
線 ７ ０ ６ を 有 す る 。 人 体 内 に 埋 め 込 む こ と に 適 し た あ ら ゆ る 種 類 の 超 小 型 計 測 用 ス ト レ イ
ン ゲ ー ジ ま た は ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ア セ ン ブ リ を 使 用 し て よ い 。 北 ア イ ル ラ ン ド 、 コ ー ル レ
ー ン の マ イ ク ロ － フ レ ク シ ト ロ ニ ク ス 社 (Micro-Flexitronics Limited, of Coleraine, N
orth Ireland)製 造 の 「 バ ラ 形 」 デ ザ イ ン ("rosette" design)を 有 す る ス ト レ イ ン ゲ ー ジ
ア セ ン ブ リ ７ １ ９ 例 を 図 ７ Ｂ に 示 す 。 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ア セ ン ブ リ ７ １ ９ は 、 マ ウ ン テ ィ
ン グ パ ッ ド ７ ２ ０ を 備 え 、 そ の 上 に ３ つ の 個 別 の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ２ ２ 、 ７ ２ ３ 、 お よ
び 、 ７ ２ ４ が マ ウ ン ト さ れ て い る 。 各 々 個 別 の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ は 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ア
レ イ ７ ２ ６ 、 お よ び 、 リ ー ド 線 （ 図 ７ Ａ に 示 す ７ ０ ４ お よ び ７ ０ ６ ） を 付 け る こ と が で き
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る 一 対 の は ん だ づ け パ ッ ド ７ ２ ８ を 有 す る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
上 述 の 光 フ ァ イ バ で の 実 施 形 態 と 同 様 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ で の 実 施 形 態 の た め の モ ニ タ リ
ン グ シ ス テ ム は 、 図 ２ に 示 す 電 子 機 器 ３ ５ 、 な ら び に 、 遠 隔 レ シ ー バ ユ ニ ッ ト １ ３ ０ お よ
び デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ を 有 す る 外 部 電 子 機 器 に 類 似 し て 、 皮 下 電 子 機 器 を 有 す る こ と が
望 ま し い 。 だ が 、 図 ８ に 示 す よ う に 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ で の 実 施 形 態 に 対 し て は 、 皮 下 電
子 機 器 ８ ３ ５ は 光 源 、 ス ペ ク ト ロ メ ー タ 、 も し く は 、 カ プ ラ は 含 ま ず 、 む し ろ 、 コ ネ ク タ
８ ２ ３ ａ お よ び ８ ２ ３ ｂ 、 お よ び 、 そ れ に 関 連 し た 、 ス イ ッ チ ３ ４ を 介 し た 電 源 用 リ ー ド
線 ７ ０ ４ と バ ッ テ リ ３ ２ と を 接 続 す る た め の 配 線 、 な ら び に 、 コ ネ ク タ ８ ２ ４ ａ お よ び ８
２ ４ ｂ 、 お よ び 、 そ れ に 関 連 し た 、 信 号 用 リ ー ド 線 ７ ０ ４ と 出 力 ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ と を
接 続 す る た め の 配 線 、 の み を 有 す る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
光 フ ァ イ バ で の 実 施 形 態 と 同 様 、 皮 下 デ ー タ 処 理 電 子 機 器 を 有 す る 構 成 、 な ら び に 、 ス イ
ッ チ を 備 え ず に バ ッ テ リ 再 充 電 機 構 を 備 え た 連 続 運 転 で き る 構 成 、 皮 下 バ ッ テ リ を 備 え な
い 構 成 、 い か な る 皮 下 電 子 機 器 も 備 え な い 構 成 、 も し く は 、 先 に 議 論 し た 様 々 な 構 成 の い
ず れ か も し く は 類 似 の 構 成 、 を 有 す る 構 成 、 を 用 い て よ い 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
皮 下 電 子 機 器 を 備 え な い 実 施 形 態 に お い て は 、 １ 以 上 の 統 合 さ れ た ス ト レ イ ン ゲ ー ジ が 移
植 さ れ 、 そ し て 、 電 力 用 リ ー ド 線 ７ ０ ４ お よ び 信 号 用 リ ー ド 線 ７ ０ ６ と 接 続 さ れ る 接 続 端
子 が 管 腔 お よ び ／ ま た は 皮 膚 か ら 突 出 す る 。 上 述 の よ う に 、 接 続 端 子 は 収 納 さ れ て い て も
、 ま た は 、 皮 下 電 子 機 器 デ バ イ ス の カ バ ー 上 で あ っ て も よ い 。 そ し て 、 読 み 取 り を 取 得 す
る た め 、 デ ー タ 処 理 電 子 機 器 ３ １ を 備 え た 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ デ バ イ ス が 接 続 端 子 に 取 り 付
け ら れ 、 モ ニ タ リ ン グ デ バ イ ス が 電 力 用 リ ー ド 線 ７ ０ ４ に 電 力 を 送 り 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ
の 読 み 取 り を 取 得 可 能 に し 、 信 号 用 リ ー ド 線 ７ ０ ６ を 通 し て 読 み 取 り を 受 信 す る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
本 発 明 の 一 般 的 な 説 明 と 合 致 し て 、 本 実 施 形 態 に お い て は 、 指 示 デ バ イ ス は ス ト レ イ ン ゲ
ー ジ ７ ０ ２ ａ も し く は ７ ０ ２ ｂ で あ り 、 ま た 、 信 号 用 リ ー ド 線 ７ ０ ６ は 信 号 を ス ト レ イ ン
ゲ ー ジ か ら 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ の 読 み 取 り を 取 得 す る た め に 周 期 的 に 信 号 用 リ ー ド 線 に 接
続 さ れ る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ デ バ イ ス （ デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ ） へ 伝 達 す る 役 割 を 果 た す 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
形 態 変 化 の 検 出
ス ト レ イ ン ゲ ー ジ を 形 態 変 化 の 検 出 に 用 い て も よ い 。 こ れ は 、 本 幹 部 、 腸 骨 動 脈 部 、 ま た
は 、 複 数 の 位 置 の よ う に 、 プ ロ テ ー ゼ に 沿 っ た あ ら ゆ る 所 望 の 位 置 で 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ
を グ ラ フ ト に 取 り 付 け る か 、 ま た は 、 グ ラ フ ト に 織 り 込 む か し て 、 ち ょ う ど 上 述 し 、 図 ４
に 示 し た 光 フ ァ イ バ と 同 じ よ う に 行 わ れ る 。 図 １ ０ に 示 す よ う に 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０
２ 、 な ら び に 、 リ ー ド 線 ７ ０ ４ お よ び ７ ０ ６ （ 図 示 せ ず ） は グ ラ フ ト ９ ０ ２ と ス テ ン ト ９
０ ４ と の 間 に サ ン ド イ ッ チ さ れ て よ い 。
【 ０ ０ ４ １ 】
体 内 に 移 植 さ れ た プ ロ テ ー ゼ の 形 態 に お け る 変 化 を 検 出 す る 方 法 の 例 に お い て 、 方 法 は 、
第 １ に 、 少 な く と も １ つ の 統 合 さ れ た ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ を 備 え た プ ロ テ ー ゼ を 管 腔
内 に 移 植 す る ス テ ッ プ 、 お よ び 、 皮 下 電 子 機 器 ８ ３ ５ を 埋 め 込 む ス テ ッ プ を 有 す る 。 そ し
て 、 本 方 法 は 、 電 力 供 給 体 ３ ２ か ら 電 力 を 流 せ る よ う に し て 、 デ ー タ プ ロ セ ッ サ ３ １ に 情
報 を 送 る 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 ３ ０ へ 情 報 を 送 信 す る ト ラ ン ス ミ ッ タ ２ ８ へ 信 号 を 送 る ス
ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ を 作 動 さ せ る よ う 、 ス イ ッ チ ３ ４ を 遠 隔 的 に 作 動 さ せ る ス テ ッ プ を
有 す る 。 こ の 情 報 は プ ロ テ ー ゼ の 基 準 形 態 、 お よ び 、 そ れ か ら の 乖 離 の 程 度 を 決 定 す る の
に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
エ ン ド リ ー ク の 検 出
エ ン ド リ ー ク の 検 出 の た め 、 図 ９ に 示 す よ う に １ 以 上 の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ を 腹 腔 鏡
的 に 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ 上 に マ ウ ン ト し て よ い 。 そ し て 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ ７ ０ ２ を モ ニ タ し
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て 、 動 脈 瘤 嚢 １ ０ ２ の 形 態 に 変 化 が あ る か ど う か を 判 断 、 ま た は 、 動 脈 瘤 嚢 の 拍 動 運 動 を
検 出 す る 。 こ れ ら は 共 に エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
Ｍ Ｒ Ｉ － サ セ プ タ ブ ル な フ ァ イ バ で の 実 施 形 態
図 ５ と 類 似 し た 実 施 形 態 に お い て は 、 グ ラ フ ト ま た は ス テ ン ト ５ ０ ４ 内 の 部 材 ５ １ ２ は 光
フ ァ イ バ で は な く 、 そ の 代 わ り と し て 、 残 り の 部 分 の ス テ ン ト ま た は グ ラ フ ト 材 料 の Ｍ Ｒ
Ｉ サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 と 対 照 を な す 磁 気 共 鳴 画 像 （ Ｍ Ｒ Ｉ ） サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る
部 材 で あ っ て よ い 。 図 ５ に 示 さ れ て い る 実 施 形 態 で 示 し た よ う に 、 部 材 ５ １ ２ は グ ラ フ ト
５ ０ ４ 内 の 非 冗 長 な フ ィ ラ メ ン ト で あ る が 、 そ の 代 わ り に 、 グ ラ フ ト ま た は ス テ ン ト の 、
構 造 的 に 統 合 さ れ た 、 フ ィ ラ メ ン ト と 並 ん で い る 、 冗 長 な 「 ト レ ー サ 」 で あ っ て よ い 。 用
語 「 磁 気 的 サ セ プ タ ビ リ テ ィ 」 と は Ｍ Ｒ Ｉ 分 野 に お い て よ く 知 ら れ た 無 次 元 の 比 で あ り 、
シ ェ ン ク ， ジ ョ ン ・ Ｆ (Schenck, John F.)に よ っ て 、 「 磁 気 共 鳴 画 像 に お け る 磁 気 的 サ セ
プ タ ビ リ テ ィ の 役 割 ： 第 １ 種 お よ び 第 ２ 種 Ｍ Ｒ Ｉ 磁 気 的 互 換 性 ("The Role of Magnetic S
usceptibility in Magnetic Resonance Imaging: MRI Magnetic Compatibility of the F
irst and Second Kinds)」 、 Ｍ ｅ ｄ ． Ｐ ｈ ｙ ｓ ． ２ ３ （ ６ ） 、 １ ９ ９ ６ 年 ６ 月 、 ８ １ ５ －
８ ５ ０ 頁 に お い て 包 括 的 に 議 論 さ れ て お り 、 こ れ は 参 照 に よ り 開 示 に 含 ま れ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
例 え ば 、 も し 要 素 ５ ０ ４ が 、 １ ２ ３ × １ ０ ６ な る サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る モ リ ブ デ ン
の よ う に 、 正 の サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 材 料 を 含 ん だ ス テ ン ト で あ れ ば 、 指 示 器 部 材
５ １ ２ は 、 － ３ ４ × １ ０ ６ な る サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 金 の よ う に 、 負 の サ セ プ タ ビ
リ テ ィ 値 を 有 す る 材 料 を 含 ん で い る こ と が 望 ま し い 。 逆 に 、 ス テ ン ト ５ ０ ４ が 、 － １ ５ ．
７ × １ ０ ６ な る サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 亜 鉛 の よ う に 、 負 の サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有
す る 材 料 を 含 ん で い る な ら ば 、 指 示 器 部 材 ５ １ ２ は 、 １ ８ ２ × １ ０ ６ な る 値 を 有 す る チ タ
ン の よ う に 、 正 の サ セ プ タ ビ リ テ ィ 値 を 有 す る 材 料 を 含 ん で い る こ と が 望 ま し い 。 従 い 、
ス テ ン ト ５ ０ ４ の 形 態 の 変 化 に 応 じ て 指 示 器 部 材 の 方 向 が 変 化 す る の で 、 構 成 の 変 化 は 容
易 に Ｍ Ｒ Ｉ 技 術 に よ っ て 検 出 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 第 １ の 画 像 化 手 順 を 実 施 し て よ く 、 そ の 結 果 は 基 準 形 態 と し て 記
録 さ れ る 。 そ れ か ら 、 Ｍ Ｒ Ｉ デ バ イ ス を 用 い て 後 続 の 画 像 化 手 順 を 実 施 し て よ く 、 後 続 の
手 順 の 結 果 は 基 準 形 態 と 比 較 さ れ 、 形 態 に 何 ら か の 変 化 が 生 じ て い る か ど う か が 判 断 さ れ
る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
ま と め
特 定 の 実 施 形 態 を 参 照 し て 図 解 、 お よ び 、 説 明 を 行 っ た が 、 本 発 明 は 開 示 の 詳 細 に 限 定 さ
れ る こ と を 意 図 し て い な い 。 む し ろ 、 ク レ ー ム の 均 等 物 の 範 囲 お よ び 程 度 内 で 、 ま た 、 本
発 明 の 思 想 を 逸 脱 せ ず 、 細 部 に お け る 様 々 な 変 更 を 加 え て も よ い 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
例 え ば 、 本 発 明 の プ ロ テ ー ゼ は 、 プ ロ テ ー ゼ に 統 合 さ れ 、 プ ロ テ ー ゼ に お け る 圧 力 ま た は
形 態 の 変 化 に 関 す る 示 唆 を 遠 隔 的 に モ ニ タ さ れ る こ と に 適 化 し た 、 少 な く と も １ つ の 指 示
器 部 材 を 有 す る あ ら ゆ る プ ロ テ ー ゼ で よ い 。 プ ロ テ ー ゼ は 当 業 界 に お い て 周 知 の あ ら ゆ る
ス テ ン ト 、 グ ラ フ ト 、 ま た は 、 ス テ ン ト － グ ラ フ ト 構 造 を 含 ん で よ く 、 ま た 、 本 明 細 書 に
示 し た デ ザ イ ン 例 に 限 定 さ れ な い 。 光 フ ァ イ バ 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 、 お よ び 、 Ｍ Ｒ Ｉ － サ
セ プ タ ブ ル フ ァ イ バ が 好 適 な 実 施 形 態 だ が 、 指 示 器 部 材 は 所 望 の 結 果 が 得 ら れ る あ ら ゆ る
部 材 で あ っ て よ い 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
同 様 に 、 所 望 の 示 唆 を 供 す る た め に 、 プ ロ テ ー ゼ に 加 え ら れ 、 か つ ／ ま た は 、 動 脈 瘤 嚢 上
に マ ウ ン ト さ れ た 、 あ ら ゆ る 指 示 デ バ イ ス ま た は ア セ ン ブ リ を 、 プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ ン グ
シ ス テ ム は 備 え て よ い 。 光 フ ァ イ バ 、 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ 、 お よ び 、 Ｍ Ｒ Ｉ － サ セ プ タ ブ ル
フ ァ イ バ が 好 適 な 指 示 器 で あ る が 、 所 望 の 結 果 を も た ら す こ と が で き る あ ら ゆ る 手 段 を 用
い て も よ い 。 本 明 細 書 に お い て 、 特 定 の タ イ プ の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ お よ び 光 フ ァ イ バ セ ン
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サ も し く は 技 術 を 例 と し て 提 示 し て お り 、 そ れ ら に 限 定 す る こ と を 意 図 し て は い な い 。 特
定 の 、 皮 下 お よ び 外 部 電 子 機 器 の 構 成 も 本 明 細 書 に お い て 実 施 形 態 例 と し て 提 示 し て い る
が 、 そ れ ら に 限 定 す る こ と を 意 図 せ ず 、 当 業 界 に お い て 周 知 の 、 あ ら ゆ る 動 作 可 能 な 電 子
機 器 の 組 み 合 わ せ を 用 い て 情 報 を 移 植 さ れ た 指 示 器 か ら 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ 手 段 へ 伝 達 し て
よ い 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
最 後 に 、 本 発 明 は 、 本 明 細 書 で 議 論 し た モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム に よ り 供 さ れ る 、 特 定 の 情
報 分 析 方 法 に 限 定 さ れ な い 。 構 成 要 素 の 様 々 な 組 み 合 わ せ の い ず れ か を 用 い 、 プ ロ テ ー ゼ
の 形 態 の 変 化 お よ び エ ン ド リ ー ク を 示 唆 す る こ と に 適 合 し て い る と 思 わ れ る な ら ば 、 い か
な る 情 報 を 用 い て で も 、 モ ニ タ リ ン グ 情 報 を 提 供 し て よ い 。 最 後 に 、 プ ロ テ ー ゼ モ ニ タ リ
ン グ シ ス テ ム は エ ン ド リ ー ク お よ び 形 態 変 化 モ ニ タ リ ン グ 以 上 の 、 他 の 有 用 な 便 益 を 有 し
て い る 。 よ っ て 、 本 発 明 は い か な る 特 定 の 使 用 に も 限 定 さ れ な い 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ５ ０ 】
【 図 １ 】 管 腔 内 動 脈 瘤 長 手 方 向 断 面 図 、 な ら び に 、 そ れ に 移 植 さ れ る 本 発 明 に よ る 管 腔 内
デ バ イ ス 典 型 例 お よ び 移 植 さ れ た デ バ イ ス を モ ニ タ す る た め に 取 り 付 け ら れ て い る 本 発 明
に よ る モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム 典 型 例 で あ る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 に よ る 光 フ ァ イ バ モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム の 典 型 例 の 概 略 図 で あ り 、 皮 下 電
子 機 器 お よ び 外 部 電 子 機 器 例 を 示 す 。
【 図 ３ 】 動 脈 瘤 嚢 上 へ の 光 フ ァ イ バ の 配 置 典 型 例 の 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 プ ロ テ ー ゼ 上 へ の 光 フ ァ イ バ の 配 置 典 型 例 の 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 グ ラ フ ト ま た は ス テ ン ト に 織 り 込 ま れ て い る 光 フ ァ イ バ ま た は Ｍ Ｒ Ｉ サ セ プ タ ブ
ル フ ァ イ バ の 図 で あ る 。
【 図 ６ 】 プ ロ テ ー ゼ の グ ラ フ ト と ス テ ン ト と の 間 に サ ン ド イ ッ チ さ れ た 光 フ ァ イ バ の 長 手
方 向 断 面 図 で あ る 。
【 図 ７ Ａ 】 プ ロ テ ー ゼ 上 の ス ト レ イ ン ゲ ー ジ の 典 型 例 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ７ Ｂ 】 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ の 詳 細 を 示 す 、 図 ７ Ａ の 拡 大 部 分 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 ス ト レ イ ン ゲ ー ジ と 共 に 使 用 さ れ る 皮 下 電 子 機 器 例 の 概 略 図 で あ る 。
【 図 ９ 】 動 脈 瘤 嚢 上 に 移 植 さ れ た ス ト レ イ ン ゲ ー ジ を 有 す る 実 施 形 態 例 の 図 で あ る 。
【 図 １ ０ 】 プ ロ テ ー ゼ の グ ラ フ ト と ス テ ン ト と の 間 に サ ン ド イ ッ チ さ れ て い る ス ト レ イ ン
ゲ ー ジ の 長 手 方 向 断 面 図 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ５ １ 】
１ ０ 　 ・ ・ ・ プ ロ テ ー ゼ
１ ２ ａ ・ ・ ・ 光 フ ァ イ バ 　 　 　 　 　 　 　 　 　 １ ２ ｂ ・ ・ ・ 光 フ ァ イ バ
１ ４ ａ ・ ・ ・ 遠 位 端 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 １ ４ ｂ ・ ・ ・ 遠 位 端
１ ６ ａ ・ ・ ・ 近 位 端 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 １ ６ ｂ ・ ・ ・ 近 位 端
２ ０ 　 ・ ・ ・ 管 腔 内 デ バ イ ス
２ ２ ａ ・ ・ ・ 光 フ ァ イ バ セ ン サ 　 　 　 　 　 　 ２ ２ ｂ ・ ・ ・ 光 フ ァ イ バ セ ン サ
２ ７ 　 ・ ・ ・ 接 続 端 子
３ ３ 　 ・ ・ ・ 皮 膚
３ ５ 　 ・ ・ ・ 皮 下 電 子 機 器 パ ッ ケ ー ジ
１ ０ ０ 　 ・ ・ ・ 管 腔
１ ０ ２ 　 ・ ・ ・ 動 脈 瘤
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【 国 際 公 開 パ ン フ レ ッ ト 】
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【 国 際 公 開 パ ン フ レ ッ ト （ コ レ ク ト バ ー ジ ョ ン ） 】
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摘要(译)

假体和管腔内装置，其包括至少一个指示构件，该指示构件被添加到假
体中并且可以远程监测假体中压力或形态变化的指示。指示器构件具有
第一磁共振成像（MRI）磁化率值，其对比于光纤，应变仪或包括一个
或多个假体的其余构件的第二材料的第二MRI磁化率值。这是第一种材
料。假体监测系统具有腔内装置，以及皮下电子包和外部电子装置。检
测内漏或形态变化的方法包括用指示器植入管腔内装置并检测来自指示
器的信息的步骤。
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