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研究成果の概要（和文）： 

 次世代のステントの基礎的研究を行った。既存のステントで問題となっている断端部での内
膜肥厚解消法を検討した。末端部の形状を変更する方法、ニチノールパイプ厚を変更する方法、
辺縁部に強い研磨をする方法、熱処理による記憶を替える方法などが提案された。ステント材
としてニオブを使用することは、生体内の安全性試験ができず、現時点で確認ができていない。
さらに安全性を考慮した金属材料、処理方法は今後の課題である。 
 
研究成果の概要（英文）： 
 Fundamental research of the next-generation stent was done. The treatment method of 
intimal hyperplasia in the amputation stump section was examined. The procedure of 
changing the form of an end piece, the method of changing the Nitinol pipe thickness, 
the procedure of carrying out polishing strong only against the limb section, the method 
of changing the memory by heat treatment, etc. were proposed. Using niobium as stent 
material cannot perform a safety test in the living body, but the identification of it 
is impossible at present. Furthermore, the metal material and the treatment procedure 
of having taken safety into consideration are under examination. 
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１．研究開始当初の背景 

 血管狭窄治療の医療材料として、ニチノー
ルを用いたステントが開発され、冠動脈狭窄
患者に使用されるようになったが、ステント
内の再狭窄に対する予防として抗がん剤や

免疫抑制剤を塗布した薬剤溶出ステントが
開発され、臨床応用されるようになった。し
かし、ステントは血管壁に対する物理的な圧
力も一定でなく、血管にやさしい理想的な形
状の研究は未解決である。デリバリー方式も
記憶金属の性状を利用した自己拡張型か、狭
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い血管に留置するバルーン拡張型かに分類
され、その両者の利点を生かしたステントは
開発されていない。また、長期の使用例では
ステントの離断が報告されており、新たな課
題と考えられている。大腿動脈より末梢血管
での臨床応用にも目処がたっていない状況
であった。そこで、我々は、国内初のニチノ
ール素材による自己拡張型ステント（センダ
イステント）を開発し、さらに、このセンダ
イステントにポリウレタンを被覆した薬剤
溶出ステント（Covered Drug Eluting Stent: 
CDES）（ポリウレタン膜に規則的に小さな穴
が開いており、この穴を通じて血管外から内
皮細胞への栄養を養うことができ、このステ
ントを血管内に留置するとステント内腔全
体を自己の内膜で覆われる特徴を持ってい
る）を世界に先駆け開発してきた経緯と実績
を発展させるために研究を計画した。 
 
２．研究の目的 
 本研究では、腸骨動脈や内臓動脈、大腿動
脈などへの臨床適応拡大を目指し、既存のス
テントの問題点を解決した次世代の薬剤溶
出ステントを開発することを目標と定めた。
まず、既存の金属材料のニチノール材料を見
直し、ニオブなどの新たな金属材料を用いる
ことでのステント開発を検討すること。特に
ニオブ金属を用いることで二段階のヒステ
リクスカーブから自己拡張型、バルーン拡張
型の利点を活用したステント開発が期待さ
れ る （ Takagi T, Sutou Y, Kainuma R, 
Yamauchi K, Ishida K. Effect of prestrain 
on martensitic transformation in a 
Ti46.4Ni47.6Nb6.0 superelastic alloy and 
its application to medical stents. J 
Biomed Mater Res B Appl Biomater. 2006 
Jan;76(1):179-83）。また、ステント形状を
見直し、破断などの問題となる金属疲労を軽
減するデザイン、ステント末端での強く内膜
肥厚を着たし、再狭窄の問題となることが知
られているので、末端の形状や記憶処理技術
での拡張力に中心部との異なるステントを
開発すること。以上の成果から得られたデザ
インでの試作ステントでの成犬を用いた有
効性、安全性を確認することである。 
 
 
３．研究の方法 
 （１）生体に応用できる新たな金属材料と
処理方法について基礎的研究を行う（須藤担
当）。 
（２）既存の仙台ステントを用いてシュミレ
ーション技術を用いて、ステント収縮時、ス
テント拡張時の形状を計算し、金属疲労や破
断を来さない形状を研究すること。 
（３）研究成果を活用したステント試作を行
い、安全性、有効性を確認すること。 

 
４．研究成果 
（１）ニオブをステント材として利用するた
めに必要な金属特性と、加工方法について研
究した。理論的に２段階のヒステリクスカー
ブを利用することで、あるサイズまでは記憶
処理により自己拡張型のステントとして拡
張することができ、さらに拡張し血管壁に密
着するには血管内バルーンにて拡張して壁
に密着させることで、既存の技術融合型の次
世代ステントを開発することが可能である
ことが証明できた（図１）。この力学的な特
性は記憶処理の温度、時間などのファクター
と、ニオブ合金の比率によって異なり、血管
の径や病変の状態応じて、テーラーメイドの
ステントが得られることになる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図１：Ti-Ni-Nb 合金の応力歪み曲線(青線が
特徴) 
（２）次世代自己・バルーン拡張型薬剤溶出
被覆ステントの開発、改良のために、過去の
研究を見直し、主にコンピュータシュミレー
ションにて動脈モデルにて血管壁に対する
ストレスの最適化するための検討を行った。
既存の開発したニチノール材料を用いたセ
ンダイステントを改良することを目標とし
た。臨床では症例ごとに血管の径が異なり、
血管の弾力性などが異なるために、数少ない
規格ステントの使用では、ステントの断端に
強いストレスが生じ、内膜肥厚の原因となる
ことが問題視されていた。そこでテーラーメ
イド型の医療を目指した断端部の拡張力を
弱め、個々の患者の血管蛇行、狭窄などの状
態に最適化されたステントモデルをコンピ
ュータの力学モデルを用いて解析した。
(Yoshino D, et al.Design method of 
self-expanding stents suitable for the 
patient's condition.Proc Inst Mech Eng 
H.2010;224:1019-1038) 

その結果、ステント断端部の改良方法とし
て、(a)ステントの形状を末端部のみ変更し
拡張力を弱める方法、(b)末端部のステント
部位のみ記憶処理における時間、温度を替え
て拡張力の弱いヒステリクスカーブを与え
る方法、(c)ステント末端部の領域の強い電
解研摩によって細いストラッツに変更する
方法が提案された。 

 



 

 

（３）このステントを臨床応用するにはさら
なる研究課題が待ち受けている。血管内ステ
ントは長期に生体内に留置するため、厚生労
働省、米国医薬品局からは生体に安全である
金属である証明が求められている。そのため
の長期間にわたる生体内の安全性の確認が
求められ、現時点では試作品による動物での
安全性試験までは到達できなかった。 
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