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(57)【要約】
　僧帽弁逆流およびその他の弁疾患の治療のためのイン
プラント、インプラントシステム、および方法は、一般
に、弁の弁尖が移動するとき依然として血流路の内部に
ある接合支援本体を含み、弁本体は、多くの場合、比較
的薄く、細長く（血流路に沿って）、かつ／または交連
から交連に側方に延在する合致可能な構造であり、心臓
周期の充満期中に血液が心房から心室に流れるように、
心室が収縮してその部屋から血液をなくして空にし、血
液を弁本体の周囲に通過させることが可能なとき、自然
弁尖を心臓周期相中に弁本体の両側で大きな対向する表
面と係合させて密封することができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための方法であって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が、血流路に沿
って延在する弁軸を画定し、前記第１の弁尖および前記第２の弁尖が、前記血流路にわた
って延在する曲線を画定する接合ゾーンを有する、方法において
　インプラントが第１の構成をとる間、前記インプラントを心臓に導入するステップと、
　前記インプラントを心臓の内部で前記第１の構成から第２の構成に展開するステップで
あって、前記第２の構成をとる前記インプラントが、対向する第１の接合表面および第２
の接合表面を有する接合支援本体を有する、ステップと、
　前記接合支援本体が前記接合ゾーンに沿って前記心臓弁の前記弁軸からずれるように、
前記展開したインプラントを支持するステップと、
を含む方法。
【請求項２】
　前記心臓弁の前記接合不全が軽減するように、前記心臓弁の前記第１の弁尖を前記第１
の接合表面に対して接合し、前記心臓弁の前記第２の弁尖を前記第２の接合表面に対して
接合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３】
　前記展開されたインプラントを支持するステップが、前記展開されたインプラントをあ
る位置に支持するステップをさらに含み、前記位置において、前記第１の接合表面が前記
心臓弁の前記第１の弁尖と接合する位置にあり、かつ前記第２の接合表面が前記心臓弁の
前記第２の弁尖と接合する位置にあり、したがって前記心臓弁の前記接合不全が軽減する
ようになる、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記支持されるインプラントの前記接合支援本体が、前記心臓弁の前記血流路にわたっ
て延在する曲線を画定し、前記接合支援本体の前記曲線が、前記接合ゾーンの前記曲線に
対応する、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記接合ゾーンに沿って第１の表面が湾曲した断面を有し、第２の表面が湾曲した断面
を有するように、かつ前記接合支援本体が、前記第１の表面および前記第２の表面の前記
湾曲した断面を含めて、前記心臓弁の前記弁軸から分離されるように、前記インプラント
が心臓の内部で展開され支持される、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記心臓弁の前記接合ゾーンによって画定される前記曲線と前記接合支援本体の前記曲
線が合致するように、前記インプラントを前記心臓弁と係合させるステップをさらに含む
、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　前記心臓弁の前記接合ゾーンが治療前接合ゾーンを含み、前記接合ゾーンの前記曲線が
治療前曲線を含み、前記心臓弁が前記インプラントに対して係合することによって、前記
接合支援本体が公称断面形状から前記治療前曲線の方へ側方に曲がる、請求項６に記載の
方法。
【請求項８】
　前記第１の弁尖が第１の軸方向接合範囲に沿って前記第１の接合表面と接合し、前記第
２の弁尖が第２の軸方向接合範囲に沿って前記第２の接合表面と接合し、前記接合支援本
体が、逆流を阻止するように、前記第１の軸方向接合範囲及び前記第２の軸方向接合範囲
がずれているときの軸方向屈曲を阻害するのに十分な軸方向剛性を有する、請求項７に記
載の方法。
【請求項９】
　前記接合支援本体の前記軸方向剛性が前記接合支援本体の側方剛性より大きく、したが
って前記心臓弁の弁尖が前記接合支援本体に対して係合することによって、前記接合支援
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本体の軸方向屈曲を制限しながら前記接合支援本体が側方に曲がる、請求項８に記載の方
法。
【請求項１０】
　前記インプラントが、前記接合ゾーンの下流で前記接合支援本体が下流曲線を画定する
ように心臓の内部で展開され支持され、前記下流曲線が、前記接合ゾーンに沿って前記接
合支援本体の前記曲線より小さい半径を有し、したがって前記接合支援本体が漏斗のよう
な形状を有する、請求項４に記載の方法。
【請求項１１】
　前記心臓弁が、前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連
、および前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有し、
前記接合支援本体が、前記弁輪に隣接して第１の横幅を有し、前記第１の交連のところで
、および前記第２の交連のところで前記心臓弁に対して密封係合する、請求項４に記載の
方法。
【請求項１２】
　前記支持されたインプラントの前記接合支援本体が前記接合ゾーンを越えての下流に延
在し、前記接合支援本体が、前記接合支援本体の下流幅が第１の横幅より小さいように前
記接合ゾーンの下流に軸方向内側にテーパを有し、前記下流幅が、心臓の心室内で展開さ
れた第３のアンカーによって堅固にまたは弾性的に支持される、請求項１１に記載の方法
。
【請求項１３】
　前記心臓弁が、前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連
、および前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有し、
　前記展開されたインプラントの前記支持ステップが、前記第１の交連に隣接する第１の
支持インターフェースにより前記接合支援本体の第１の側方縁を支持し、前記第２の交連
に隣接する第２の支持インターフェースにより前記接合支援本体の第２の側方縁を支持す
るステップを含み、
　各支持インターフェースが、心臓の前記弁輪の直径が心臓の拍動ごとに１０％を超えて
変化するとき前記インプラントの所望の位置を維持するように前記接合支援本体と心臓の
組織との間で荷重を伝達する、請求項４に記載の方法。
【請求項１４】
　前記支持インターフェースのうちの少なくとも１つが組織貫通本体を備え、前記方法が
、心臓の部屋の内部から心臓の組織に前記組織貫通本体を前進させるステップをさらに含
む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記組織貫通本体が、らせん状の軸を有するらせん状の本体を備え、心臓の前記組織へ
の前記らせん状の本体の前進ステップが、前記らせん状の本体を前記弁輪に隣接する心臓
の組織にねじ込むように前記らせん状の軸のまわりで前記らせん状の本体を回転させるこ
とによって実行される、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記インプラントを展開するステップが、前記弁輪に隣接する環状の支持構造を展開す
るステップを含み、前記支持インターフェースのうちの少なくとも１つが、前記環状の支
持構造と前記接合支援本体との間に摺動インターフェースを含む、請求項１３に記載の方
法。
【請求項１７】
　前記接合支援本体の心尖端が、隣接する前記弁輪から心臓の心室心尖部の方へ軸方向に
延在し、前記展開されたインプラントを支持するステップが、心室支持インターフェース
により心臓の心室組織に対して前記接合支援本体の前記心尖端を支持するステップを含む
、請求項４に記載の方法。
【請求項１８】
　前記接合支援本体の前記心尖端が前記心室支持インターフェースの組織係合表面に固定
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される、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　ばねが、心臓の拍動中の心室の軸方向長さの変化の始めから終わりまで前記インプラン
トを支持するように前記心室支持インターフェースの組織係合表面に対して前記接合支援
本体の前記心尖端を弾性的に支持する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記接合支援本体が、軸方向長さと、接合表面間の厚さと、交連間の幅とを有するよう
に、インプラントを展開し、前記厚さが前記幅の１５％より小さい、請求項１に記載の方
法。
【請求項２１】
　前記接合支援本体が、軸方向長さと、接合表面間の厚さと、交連間の幅とを有するよう
に、インプラントを展開し、前記軸方向長さが前記幅の少なくとも７５％である、請求項
１に記載の方法。
【請求項２２】
　前記接合支援本体を展開するステップが、周囲の展開カテーテルの内部から前記接合支
援本体を除去するステップと、挿入輪郭から展開後の輪郭に前記接合支援本体を側方に拡
張するステップとを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記接合支援本体を側方に拡張するステップが、前記接合支援本体を側方に広げるステ
ップを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　前記接合支援本体が、前記展開カテーテル内での挿入時容量と、前記挿入時容量より大
きい展開時容量とを有し、前記第１の接合表面と前記第２の接合表面との間の接合支援デ
バイスの厚さを増加させるように心臓の内部で前記接合支援本体を容量分析に基づいて拡
張するステップをさらに含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項２５】
　前記接合支援本体が透過性材料を備え、前記接合支援本体を容量分析に基づいて拡張す
るステップが、前記患者の血管系の外部から導入される膨張流体を使用して前記接合支援
本体を膨張させることなく実行される、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　前記接合支援本体が前記展開カテーテルの内部で挿入時容量を有し、前記接合支援本体
を前記挿入時容量から容量分析に基づいて拡張させることなく接合不全を阻止するように
前記インプラントを展開する、請求項２２に記載の方法。
【請求項２７】
　前記心臓弁の前記接合不全が前記曲線に沿って変化し、前記方法が前記曲線に沿った接
合不全の前記変化を特徴づけるステップをさらに含み、前記第１の接合表面と前記第２の
接合表面との間の前記展開された接合支援本体の厚さが、接合不全の前記変化の前記特徴
づけに応じて前記曲線に沿って変化する、請求項１に記載の方法。
【請求項２８】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための方法であって、
　前記心臓弁が第１の弁尖および第２の弁尖を有し、前記第１の弁尖および前記第２の弁
尖が、前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連、および前
記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有する、方法にお
いて、
　前記第１の交連の近くの第１の目標場所に第１のアンカーを選択的に展開するステップ
と、
　前記第２の交連の近くの第２の目標場所に第２のアンカーを選択的に展開するステップ
と、
　接合支援本体を心臓に導入するステップであって、前記接合支援本体が、対向する第１
の接合表面と第２の接合表面とを有する、ステップと、
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　前記接合支援本体の第１の側方縁が前記第１の交連の方へ延在するように前記接合支援
本体を前記第１のアンカーにより支持し、前記接合支援本体の第２の側方縁が前記第２の
交連の方へ延在するように前記接合支援本体を前記第２のアンカーにより支持するステッ
プと、
を含む方法。
【請求項２９】
　前記心臓弁の前記接合不全が軽減するように、前記心臓弁の前記第１の弁尖を前記第１
の接合表面に対して、前記心臓弁の前記第２の弁尖を前記第２の接合表面に対して接合す
るステップをさらに含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　前記展開されたインプラントを支持するステップが、前記展開されたインプラントをあ
る位置に支持するステップをさらに含み、前記位置において、前記第１の接合表面が前記
心臓弁の前記第１の弁尖と接合する位置にあり、かつ前記第２の接合表面が前記心臓弁の
前記第２の弁尖と接合する位置にあり、したがって前記心臓弁の前記接合不全が軽減する
ようになる、請求項２８に記載の方法。
【請求項３１】
　前記第１のアンカーおよび前記第２のアンカーを選択的に展開するステップが、前記第
１のアンカーを前記第１の目標場所に向けるステップと、前記第１のアンカーの方向付け
とは無関係に前記第２のアンカーを前記第２の目標場所に向けるステップとを含む、請求
項２８に記載の方法。
【請求項３２】
　前記第１のアンカーの方向付けが、前記患者の外部から操縦可能なカテーテル本体を操
縦することによって実行され、前記第２のアンカーの方向付けが、前記操縦可能なカテー
テル本体を操縦することによって実行される、請求項２８に記載の方法。
【請求項３３】
　前記操縦可能な本体によって支持されるセンサにより目標場所候補のところで電位図を
感知するステップと、前記目標場所候補の前記電位図に応じて第１の目標場所を選択する
ステップとをさらに含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記第１のアンカーおよび前記第２のアンカーを選択的に展開するステップが、前記第
２のアンカーを展開する前に前記第１のアンカーを第１の目標場所に向けるステップと、
前記第１のアンカーを少なくとも最初に展開した後で前記第２のアンカーを第２の目標場
所に向けるステップとを含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３５】
　前記第１のアンカーを最初に展開するステップと、
　前記最初に展開した第１のアンカーが満足のいくものでないことを判断し、前記最初に
展開した第１のアンカーを心臓の組織から外すステップと、
　前記外した第１のアンカーを前記第１の目標場所に位置合わせするステップと、
　前記第１の目標場所における前記第１のアンカーの展開が許容可能であることを確認す
るステップであって、初期展開、移動、および前記確認が、前記第２のアンカーを前記第
２の目標場所から外すことなく実行される、ステップと
をさらに含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３６】
　前記アンカーを用いた前記患者への移植に代わりとして選択可能な複数の接合支援本体
の中から前記接合支援本体を選択するステップであって、代替本体が、異なる患者の接合
不全の軽減に適した異なる外形を有する、ステップをさらに含む、請求項３４に記載の方
法。
【請求項３７】
　前記第１のアンカーおよび前記第２のアンカーを少なくとも最初に展開した後で、かつ
前記展開した第１のアンカーおよび前記展開した第２のアンカーの特性に応じて、前記接
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合支援本体が選択される、請求項２８に記載の方法。
【請求項３８】
　前記第１のアンカーを最初に展開した後で、支持するように生体内で前記接合支援本体
を前記第１のアンカーと結合する、請求項２８に記載の方法。
【請求項３９】
　前記心臓弁が、血流路に沿って延在する軸を画定する弁輪を有し、前記方法が、前記第
１の目標場所および前記第２の目標場所から軸方向にずれた第３の目標場所のところに第
３のアンカーを選択的に展開するステップをさらに含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項４０】
　前記第３の目標場所が、心臓の心室の乳頭筋の間にある前記心室の一領域の内部に配設
される、請求項３９に記載の方法。
【請求項４１】
　前記第１のアンカーおよび前記第２のアンカーを展開した後で、前記第３のアンカーに
固定された前記接合支援本体と共に、前記第３のアンカーを前記第３の目標場所の方へ前
進させるステップをさらに含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項４２】
　前記接合支援本体の心尖部分に堅固に前記第３のアンカーを固定しながら前記第３のア
ンカーにより前記接合支援本体を支持するステップをさらに含み、前記接合支援本体の変
形により心臓の拍動中の前記アンカー間の相対的移動に対応するステップをさらに含む、
請求項３９に記載の方法。
【請求項４３】
　前記第３のアンカーを前記接合支援本体の心尖部分に結合する軸方向に弾性のばねを介
して前記第３のアンカーにより前記接合支援本体を支持するステップをさらに含み、前記
ばねの変形により心臓の拍動中の前記アンカー間の相対的移動に対応するステップをさら
に含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項４４】
　前記第３のアンカーを前記接合支援本体の心尖部分に結合するテザーを介して前記第３
のアンカーにより前記接合支援本体を支持するステップをさらに含み、前記テザーと前記
第１のアンカーおよび前記第２のアンカーとの間の前記接合支援本体の弾性変形により心
臓の拍動中の前記アンカー間の相対的移動に対応するステップをさらに含む、請求項３９
に記載の方法。
【請求項４５】
　デリバリーカテーテルが前記アンカーのうちの少なくとも１つに結合されている間の前
記接合不全の軽減におけるインプラントの有効性を判断するステップと、展開された前記
アンカーのうちの少なくとも別のアンカーを残しながら前記少なくとも１つのアンカーを
移動させるかまたは前記接合支援本体を置き換えるステップとをさらに含む、請求項３９
に記載の方法。
【請求項４６】
　前記第１のアンカーが、らせん状の軸を有するらせん状の組織貫通本体を備え、
　前記第１のアンカーを展開するステップが、前記らせん状の本体が心臓の内部から前記
第１の目標場所を貫通するように前記らせん状の軸のまわりで前記らせん状の本体を回転
させるステップを含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項４７】
　前記第１のアンカーを展開するステップが、心臓内部で心臓組織に縫合するステップを
含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項４８】
　前記展開されたインプラントを前記支持するステップが、前記心臓弁の弁輪の直径が心
臓の拍動ごとに１０％を超えて変化するとき前記接合支援本体と心臓の組織との間で荷重
を伝達するステップを含み、前記第１のアンカーおよび前記第２のアンカーが前記弁輪の
周囲で周方向に分離され、それぞれが、前記展開されたインプラントを、アンカー間の相



(7) JP 2014-510563 A 2014.5.1

10

20

30

40

50

互接続構造に長期移植中の疲労に関連する故障を被らせるのを阻止するのに十分に、他方
とは無関係に支持する、請求項２８に記載の方法。
【請求項４９】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するためのインプラントであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記第１の弁尖および前
記第２の弁尖が、前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連
、および前記第１の弁尖と前記第２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有する
、インプラントにおいて
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在する、接合
支援本体と、
　前記第１の側方縁が前記第１の交連の方へ配向されるように、前記第１の交連の近くの
心臓の第１の目標場所に選択的に展開可能で、かつ前記接合支援本体に結合可能な第１の
アンカーと、
　前記第２の側方縁が前記第２の交連の方へ配向するように、かつ前記心臓弁の前記接合
不全を軽減するのに十分なほど、前記心臓弁の前記第１の弁尖が第１の接合表面と接合し
、前記心臓弁の前記第２の弁尖が第２の接合表面と接合するように、前記第１のアンカー
の前記展開とは無関係に前記第２の交連の近くの心臓の第２の目標場所に選択的に展開可
能で、かつ接合支援デバイスに結合可能な第２のアンカーと、
を備えるインプラント。
【請求項５０】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援インプラントであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が、血流路に沿
って延在する弁軸を画定し、前記第１の弁尖および第２の弁尖が、前記血流路にわたって
延在する曲線を画定する接合ゾーンを有する、インプラントにおいて、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在し、前記イ
ンプラントの前記軸が前記心臓弁の前記軸に沿って延在し、第１の側方面および第２の側
方面が前記心臓弁の前記接合ゾーンの前記曲線に沿って延在するように心臓の内部で支持
可能である、接合支援本体を備え、
　前記支持されるインプラントの前記接合支援本体は、前記インプラントと心臓との間の
係合が、前記心臓弁の前記接合ゾーンによって画定される前記曲線の方へ縁の間の前記接
合支援本体を側方に曲げるほど十分に側方に合致する、
インプラント。
【請求項５１】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援インプラントであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が、血流路に沿
って延在する弁軸を画定し、前記第１の弁尖および前記第２の弁尖が、前記血流路にわた
って延在する曲線を画定する接合ゾーンを有する、インプラントにおいて、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在し、前記接
合支援本体が心臓に導入可能であり、前記軸が前記心臓弁の前記軸に沿って延在しかつ第
１の側方面および第２の側方面が前記心臓弁の前記接合ゾーンの前記曲線に沿って延在す
るように心臓の内部で支持可能である、接合支援本体を備え、
　前記接合支援本体が、周囲の展開カテーテルの内部から前記接合支援本体を除去するこ
とによって第１の構成から第２の構成に展開可能である、
インプラント。
【請求項５２】
　前記接合支援本体が、前記心臓の内部で前記接合支援本体を側方に広げる、強制しない
、かつ／または開くことによって展開可能である、請求項５１に記載のインプラント。
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【請求項５３】
　前記接合支援本体が、前記展開カテーテル内での挿入時容量と、前記挿入時容量より大
きい展開時容量とを有し、前記接合支援本体が、第１の接合表面と第２の接合表面との間
の接合支援デバイスの厚さを増加させるように心臓の内部で容量分析に基づいて拡張可能
である、請求項５１に記載のインプラント。
【請求項５４】
　前記接合支援本体が透過性材料を備え、前記接合支援本体が、心臓の内部で解放された
とき前記患者の血管系の外部から導入される膨張流体を使用して前記接合支援本体を膨張
させることなく容量分析に基づいて拡張するように構成される、請求項５３に記載のイン
プラント。
【請求項５５】
　前記接合支援本体が、コア材料を覆うように配設された組織内殖材料層を備え、前記コ
ア材料を心臓の内部で解放すると拡張する、請求項５４に記載のインプラント。
【請求項５６】
　前記接合支援本体が、フォームまたはその他の液体吸収マトリックスを覆うｅＰＴＦＥ
の層を備える、請求項５４に記載のインプラント。
【請求項５７】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援システムであって、
　前記心臓弁が弁輪と第１の弁尖および第２の弁尖を有し、前記弁輪が、血流路に沿って
延在する弁軸を画定する、接合支援システムにおいて、
　近位端と遠位端とを有するカテーテル本体を含むカテーテルシステムであって、前記遠
位端が心臓の内部で前記近位端から操縦可能である、カテーテルシステムと、
　第１の交連の近くの心臓の第１の目標場所のところに前記カテーテル本体の前記遠位端
から選択的に展開可能な第１のアンカーと、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在し、前記接
合支援本体が心臓に導入可能であり、前記第１の側方縁が第１の交連の方へ延在するよう
に前記第１のアンカーを心臓内で展開した後で前記第１のアンカーと生体内で結合可能で
ある、接合支援本体と、
を備える接合支援システム。
【請求項５８】
　異なる外形を有する、代わりとして選択可能な複数の接合支援本体をさらに備え、前記
接合支援本体が前記第１のアンカーによって支持され、異なる接合不全特性を軽減するた
めに第１の側方面が第１の交連の方へ延在するように、前記第１のアンカーを心臓内で展
開した後で前記接合支援本体のそれぞれが前記第１のアンカーと結合可能である、請求項
５７に記載の接合支援システム。
【請求項５９】
　第２の交連の近くの心臓の第２の目標場所のところで前記カテーテルシステムにより心
臓の内部から選択的に展開可能な第２のアンカーをさらに備え、前記接合支援本体が前記
第２のアンカーによって支持され、第２の側方面が第２の交連の方へ延在するように前記
第２のアンカーを心臓内で展開した後で、接合支援デバイスの前記第２の側方面が生体内
で前記第２のアンカーと結合可能である、請求項５７に記載の接合支援システム。
【請求項６０】
　前記接合支援本体の少なくとも一部では、第１の接合表面と第２の接合表面との間に前
記展開された接合支援本体の厚さが曲線に沿って変化し、前記厚さの局所的な増強が、異
なる患者の異なる局所的な接合不全特性を軽減するように前記接合支援本体の曲線に沿っ
て異なる場所にある、請求項５８に記載の接合支援システム。
【請求項６１】
　前記接合支援本体の少なくとも一部では、前記展開された接合支援本体のフランジが、
弁尖の逸脱を阻止するように前記接合表面から側方に突き出し、前記フランジの外形が、
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異なる患者の異なる弁尖逸脱特性を軽減するように前記接合支援本体によって異なる、請
求項５８に記載の接合支援システム。
【請求項６２】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援インプラントであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が、血流路に沿
って延在する弁軸を画定し、前記第１の弁尖および前記第２の弁尖が、接合不全外形を有
する接合ゾーンを有する、インプラントにおいて、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在し、前記イ
ンプラントの前記軸が前記心臓弁の前記軸に沿って延在し、第１の側方面および第２の側
方面が前記接合ゾーンに沿って延在するように心臓の内部で支持可能である、接合支援本
体と、
　前記支持されたインプラントの前記接合支援本体が、前記インプラントと心臓の前記弁
尖との間の係合が前記弁尖の前記接合不全外形の方へ前記弁尖間の前記接合支援本体の形
状にかなり合致するのに十分なほど合致する、
インプラント。
【請求項６３】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援デバイスであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が弁軸を画定し
、前記第１の弁尖および前記第２の弁尖が接合ゾーンを有する、接合支援デバイスにおい
て、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、内部のチャネルを画定し、心臓に導入可能であり、心臓弁の内部にて生体
内で結合可能である、接合支援本体と、
　前記軸方向チャネルの内部に配設され、前記チャネルの第１の端の近くで前記接合支援
本体に結合されるテザーと、
　前記チャネルの第２の端の近くで前記テザーに取り付けられ、前記テザーが、前記接合
支援本体の湾曲を画定するように前記チャネルの前記第１の端と前記第２の端との間の距
離を限定するためにそれによってロック可能である、湾曲ロックと、
を備える接合支援デバイス。
【請求項６４】
　前記接合支援本体の上流端に固定され、前記接合支援本体の前記上流端を心臓に固定す
るために展開可能な中心心房アンカーをさらに備える、請求項６３に記載の接合支援デバ
イス。
【請求項６５】
　前記接合支援本体の下流端に固定され、前記接合支援本体の前記下流端を心臓の心室組
織に固定するために展開可能な心室アンカーをさらに備える、請求項６３に記載の接合支
援デバイス。
【請求項６６】
　前記接合支援本体の上流端の前記それぞれの側方縁の近位に固定され、前記心臓弁のそ
れぞれの交連の近位で上流端を心臓に固定するために展開可能な２つの側方アンカーをさ
らに備える、請求項６３に記載の接合支援デバイス。
【請求項６７】
　前記テザーがワイヤまたは縫合糸を備え、前記湾曲ロックが前記ワイヤまたは前記縫合
糸上にクリンプを備える、請求項６３に記載の接合支援デバイス。
【請求項６８】
　患者の心臓弁の接合不全を治療する方法であって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が、血流路に沿
って延在する弁軸を画定し、前記第１の弁尖および前記第２の弁尖が接合ゾーンを有する
、方法において、
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　対向する第１の接合表面と第２の接合表面とを有する接合支援本体を前記心臓弁に有す
るインプラントを導入するステップと、
　前記接合支援本体が前記接合ゾーンの内部に配設されるように、前記展開されたインプ
ラントを支持するステップと、
　前記接合支援本体の湾曲を調整するステップと、
を含む方法。
【請求項６９】
　前記接合支援本体の軸方向湾曲を調整するステップが、
　前記接合支援本体の下流端に結合されたテザーに張力をかけて、前記接合支援本体の上
流端と下流端との間の距離を変化させることによって前記接合支援本体の前記湾曲を変化
させるステップと、
　前記テザーのロックを前記接合支援本体の前記上流端で係合させて、前記接合支援本体
の前記上流端と前記下流端との間の距離を限定するステップと、
をさらに含む、請求項６８に記載の方法。
【請求項７０】
　前記インプラントを前記心臓弁に導入するステップが、第１の構成の前記インプラント
を導入するステップと、次に前記インプラントを前記第１の構成から第２の構成に展開す
るステップとを含む、請求項６８に記載の方法。
【請求項７１】
　前記接合支援本体の下流端を心臓の心室組織に係留するステップをさらに含む、請求項
６８に記載の方法。
【請求項７２】
　前記接合支援本体の上流端を前記心臓弁の前記弁輪に係留するステップをさらに含む、
請求項７１に記載の方法。
【請求項７３】
　前記心臓弁の第１の交連の近くで、および前記心臓弁の第２の交連の近くで、前記接合
支援本体の上流端を心臓に係留するステップをさらに含む、請求項７１に記載の方法。
【請求項７４】
　患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援システムであって、
　前記心臓弁が弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、前記弁輪が弁軸を画定す
る、接合支援システムにおいて、
　近位端および遠位端を有するカテーテル本体を含むカテーテルシステムであって、前記
遠位端が心臓の内部で前記近位端から操縦可能である、カテーテルシステムと、
　軸、ならびに対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面を有する接合支援
本体であって、各接合表面が第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在し、接合支
援本体が心臓に導入可能であり、生体内において前記心臓弁内で結合可能であり、チャネ
ルを画定する、接合支援本体と、
　テザーであって、前記テザーに沿って前記チャネルの両端間の距離を変化させることに
よって前記接合支援本体の湾曲が調整可能であるように前記チャネルを通って延在するテ
ザーと、
　前記接合支援本体の湾曲を画定するように前記チャネルの両端間の距離を限定するため
に動作可能な前記テザー上の湾曲ロックと、
を備える接合支援システム。
【請求項７５】
　前記接合支援本体の前記上流端を前記心臓弁の前記弁輪に留めるように展開可能な中心
アンカーをさらに備える、請求項７４に記載の接合支援システム。
【請求項７６】
　前記接合支援本体の上流端のそれぞれの側方縁の近位に固定され、前記心臓弁のそれぞ
れの交連の近位で前記上流端を心臓に固定するために展開可能な２つの側方アンカーをさ
らに備える、請求項７５に記載の接合支援システム。



(11) JP 2014-510563 A 2014.5.1

10

20

30

40

50

【請求項７７】
　前記接合支援本体の下流端の近位に固定され、前記下流端を心臓の心室組織に固定する
ように展開可能な心室アンカーをさらに備える、請求項７５に記載の接合支援システム。
【請求項７８】
　前記テザーがワイヤまたは縫合糸を備え、前記湾曲ロックが前記ワイヤまたは前記縫合
糸上にクリンプを備える、請求項７５に記載の接合支援システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
［関連出願の相互参照］
　本出願は、２０１１年１月２８日に出願した「Ｃｏａｐｔａｔｉｏｎ　Ｅｎｈａｎｃｅ
ｍｅｎｔ　Ｉｍｐｌａｎｔ，　Ｓｙｓｔｅｍ，　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」という名称の米
国仮特許出願第６１／４３７，３９７号および２０１１年５月３日に出願した米国非仮特
許出願第１３／０９９，５３２号からの優先権を主張するものであり、開示全体のそれぞ
れは、あらゆる目的で参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
［連邦政府後援による研究開発のもと行われた発明に対する権利に関する陳述］
　適用なし
【０００３】
［コンパクトディスクによって提出された「配列表」、表、またはコンピュータプログラ
ムリスト付属書の参照］
　適用なし
【０００４】
　本発明は、一般に、典型的には心臓弁疾患の治療のための、かつ／または身体の１つま
たは複数の弁の特性を変えるための、改善された医用デバイス、システム、および方法を
提供する。本発明の例示的な実施形態は、僧帽弁逆流の治療のためのインプラントを含む
。
【背景技術】
【０００５】
　ヒトの心臓は、静脈によって臓器および組織から血液を受け取り、その血液を肺に送り
込み、肺で血液は酸素を豊富に含むようになり、この酸素化された血液は心臓から動脈に
駆出される。その結果、身体の器官系は、酸素を抽出して適切に機能することができるよ
うになる。非酸素化された血液は心臓に戻り、心臓で肺に再度送り出される。
【０００６】
　図１Ａおよび図１Ｂで大まかに分かるように、心臓は、４つの部屋、すなわち右心房（
ＲＡ）と、右心室（ＲＶ）と、左心房（ＬＡ）と、左心室（ＬＶ）とを含む。一般に、心
臓の左側および右側のポンプ作用は、心周期全体を通じて同期して発生する。
【０００７】
　心臓は、大まかには、心周期を通じて適切な方向に血流を選択的に送るように構成され
た４つの弁を有する。心室から心房を分離する弁は、房室（すなわちＡＶ）弁と呼ばれる
。左心房と左心室との間のＡＶ弁は僧帽弁である。右心房と右心室の間のＡＶ弁は三尖弁
である。肺動脈弁は、血流を肺動脈に向け、肺動脈から肺に向ける。血液は、肺静脈を介
して左心房に戻る。大動脈弁は、流れを大動脈に通し、大動脈から末梢に向ける。通常、
心室間または心房間の直接接続はない。
【０００８】
　機械的心拍動は、心臓組織の全体に伝播する電気インパルスによってトリガされる。心
臓弁の開放および閉鎖は、主に、部屋間の圧力差の結果として起こり得、これらの圧力は
、受動的な充満または部屋の収縮のどちらかから生じる。たとえば、僧帽弁の開放および
閉鎖は、左心房と左心室との間の圧力差の結果として起こり得る。
【０００９】
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　心室充満（拡張期）の開始時、動脈から心室への逆流を防止するために、大動脈弁およ
び肺動脈弁が閉鎖する。その後すぐに、ＡＶ弁が開いて、心房から対応する心室へ妨げら
れずに流れることができる。心室収縮（すなわち、心室排出）が始まって間もなく、三尖
弁および僧帽弁は通常閉じて、心室から対応する心房に戻る流れを防止する密封を形成す
る。
【００１０】
　残念なことに、ＡＶ弁は、損傷したり、またはそうでなければ適切に機能することがで
きなかったりすることがあり、その結果、不適切に閉鎖することがある。ＡＶ弁は、弁輪
と弁尖と腱索と支持構造とを全体的に含む、複雑な構造である。各心房は、その弁と、心
房前庭（ａｔｒｉａｌ　ｖｅｓｔｉｂｕｌｅ）によって連結する。僧帽弁は、２つの弁尖
を有する。三尖弁の類似構造は３つの弁尖を有し、弁尖の対応する表面が互いに対して並
置または係合することは、弁の閉鎖または密封をもたらし、血液が誤った方向に流れるの
を防止する助けとなる。心室収縮中に弁尖が密封できないことは、接合不全（ｍａｌ－ｃ
ｏａｐｔａｔｉｏｎ）として知られており、血液が弁を通って逆に流れる（逆流）のを許
容し得る。心臓弁の逆流は、患者に対して重大な結果をもたらすことがあり、心不全、血
流低下、血圧低下、および／または身体の組織への酸素流量の減少を招くことが多い。僧
帽弁逆流は、血液を左心房から肺静脈に逆流させ、うっ血を引き起こすこともある。重症
の弁逆流は、治療しない場合、永続的な障害または死亡を招くことがある。
【００１１】
　さまざまな治療法が僧帽弁逆流の治療に適用されてきており、今なお他の治療法が提案
されているが、実際にはまだ患者の治療に使用されていない。知られている治療法のうち
のいくつかは、少なくともいく人かの患者に利益をもたらすことが分かっているが、さら
なる他の選択肢が望ましい。たとえば、薬剤（利尿薬および血管拡張薬など）を、軽度の
僧帽弁逆流を有する患者に使用して、左心房に逆流する血液の量を減少させる助けとする
ことが可能である。しかしながら、投薬には、患者のコンプライアンスがないことがある
。かなりの数の患者は、慢性および／または徐々に悪化しつつある僧帽弁逆流の潜在的な
重症度にもかかわらず、時々（または、いつも）薬を服用し損ねることがある。僧帽弁逆
流の薬物療法はまた、不便な場合があり、無効であることが多く（特に、健康状態が悪化
するとき）、著しい副作用（低血圧など）を伴うことがある。
【００１２】
　さまざまな外科的選択肢も提案されており、かつ／または僧帽弁逆流の治療に用いられ
ている。たとえば、開心術によって、機能不全を起こしている僧帽弁を置き換えるまたは
修復することが可能である。弁輪リング形成修復（ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　ｒｉｎｇ
　ｒｅｐａｉｒ）では、僧帽弁後輪は、その円周に沿って大きさが縮小することがあり、
任意選択で、機械的な外科的弁輪形成用縫合リングを通過する縫合を使用して、接合を可
能にする。開心術はまた、弁尖を再構築するかつ／または別の方法で支持構造を変えるこ
とができる。それにもかかわらず、開心術による僧帽弁手術は、一般に、人工心肺装置を
装着して胸部を切開した間に全身麻酔下で患者に対して行われる侵襲性が非常に高い治療
である。合併症はよく見られる場合があり、開心術の罹患率（および潜在的には死亡率）
を考慮して、タイミングがますます難しくなる。すなわち、患者の病状が重いほど、手術
の必要性が高くなりうるが、手術に耐えることができなくなる。開心術による僧帽弁手術
の成功という結果は、外科的医療スキルおよび経験によっても左右されうる。
【００１３】
　開心術の罹患率および死亡率を考えて、革新者らは、侵襲性の低い外科的治療法を探し
求めてきた。ロボットにより、または内視鏡によって行われる手技は、依然として侵襲性
がかなり高いことが多く、また、時間がかかり、費用も高く、少なくともいくつかの場合
では、外科医のスキルにかなり左右される。広く普及しているスキルを使用してかなりの
数の医師によって首尾よく実施することができる治療法を提供するように、虚弱である場
合があるこのような患者が負う外傷をさらに小さいものにすることが望ましい。その目的
のために、その称するところによれば侵襲性が低いいくつかの技術および手法が提案され
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ている。これらの技術および手法としては、冠状静脈洞の中から僧帽弁輪を再構築しよう
とするデバイス、自然（ｎａｔｉｖｅ）弁輪より上から下に固く縛る（ｃｉｎｃｈ）こと
によって弁輪を再構築しようとするデバイス、弁尖を融合させるデバイス（Ａｌｆｉｅｒ
ｉ　ｓｔｉｔｃｈをまねた）、左心室を再構築するデバイスなどがある。おそらく、最も
広く知られている、さまざまな僧帽弁置換インプラントが開発されており、これらのイン
プラントは、一般に、自然弁尖を置き換え（または変位させ）、外科的に移植された構造
を用いて、心臓の部屋同士の間の血流路を制御する。これらの種々の手法および用具は異
なるレベルの承認を満たしているが、僧帽弁逆流を患う大部分またはすべての患者にとっ
て理想的な治療法であると広く認められたものはない。
【００１４】
　既知の低侵襲性僧帽弁逆流治療法およびインプラントに問題および弱点があるため、さ
らなる代替治療が提案されている。代替提案のうちのいくつかでは、移植された構造体は
、心拍周期を通じて弁輪の内部にとどまる。これらの提案の１つのグループとしては、弁
開口部を通って心房と心室との間に延在するテザー（ｔｅｔｈｅｒ）または剛性ロッドに
移植されたままの円筒状バルーンなどがある。別のグループは、多くの場合、インプラン
トを留めるように弁にわたって延在するバットレス（ｂｕｔｔｒｅｓｓ）または構造上の
クロスメンバーと組み合わせて、円弧状リング構造体などを用いる。残念なことに、自然
弁尖とバルーンまたはその他のコアキシャル本体の周辺全体との間の密封は困難な場合が
あり、同時に各心拍動中に自然弁輪の周囲が著しく収縮したことにより、バットレスまた
はアンカー相互接続クロスメンバーが撓曲することが可能な場合、長期のインプラント移
植中にかなりの疲労破壊問題をもたらすことがある。さらに、弁の組織が著しく移動する
ことによって、インプラントが剛性であるか可撓性であるかにかかわらず、インプラント
の正確な位置決めが難しくなることがある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　上記を考慮して、改善された医用デバイス、システム、および方法を提供することが望
ましい。僧帽弁逆流およびその他の心臓弁疾患の治療のための、かつ／または身体のその
他の弁の１つまたは複数の特性を変えるための新しい技法を提供することが特に望ましい
。弁尖接合を（弁輪または心室の再構築によって間接的ではなく）直接的に強化すること
ができ、融合または別の方法によって弁尖の解剖学的構造を破壊しないが、簡単かつ確実
に展開することができ、過剰なコストまたは手術時間を伴わないデバイスが依然として必
要とされている。心臓を停止させたり展開のために人工心肺装置を用いたりすることなく
、弁および／または心臓の機能の改善をもたらす外科医の並外れたスキルに依拠せずに、
侵襲性が低い手法を使用してこれらの新しい技法を実施することができる場合、特に有益
である。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　本発明は、一般に、改善された医用デバイス、システム、および方法を提供する。例示
的な実施形態では、本発明は、僧帽弁逆流およびその他の弁疾患の治療のための新しいイ
ンプラント、インプラントシステム、および方法を提供する。このインプラントは、概し
て、弁の尖弁が開放弁構成と閉鎖弁構成との間で交互に切り替わるとき依然として血流路
内にある接合支援本体を含む。例示的な接合支援本体または弁本体は、比較的薄く、細長
く（血流路に沿って）、かつ／または弁開口部の幅の一部、大部分、またはすべてにわた
って側方に延在する合致可能な構造とすることができ、自然弁尖が弁本体の両側で対向す
る表面と係合し、これに対して密封することを可能にする。弁組織の安全かつ有効な長期
の動作を可能にするため、弁本体は、弁全体の重心から側方にずらしてもよく、かつ／ま
たは２つの自然僧帽弁尖の間で接合ゾーンの自然の治療前の外形を直接的に模倣するよう
に弁開口部にわたって側方に湾曲してもよい。自然弁尖間に弁本体が存在すると、接合不
良を呈している弁尖表面間の間隙を満たすことによって密封を強化することができ、かつ
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／または弁本体を移植することによって、弁尖は、弁本体の対向する接合表面の軸方向に
ずれた領域と接合することが可能になる。
【００１７】
　弁本体は、概して、依然として弁の血流路の中にある（通常、血液は拡張期中に弁本体
の両側を通る）が、弁本体は、心臓組織の自然な運動を維持する助けとなるように移動お
よび／または変形することができる。拡張期中に弁が開くので、弁本体は、血液がその周
囲を通過する中央の弁尖または帆にやや似ている流れにより、ならびに弁本体を装着する
心臓組織の運動により、やや移動することができる。弁が開放構成から閉鎖構成に移ると
き、自然弁尖組織、弁本体支持組織（弁本体を留める）、および心臓内の血液の動きは、
弁本体を逆に移動させて密封に望ましい構成にする助けとなることができる。驚くべきこ
とに、独立したアンカーを２つの交連のそれぞれの近くで別個に展開することによって、
弁本体の正確な位置決めおよび支持が非常に容易になり、促進することができ、例示的な
三角形の弁本体は、乳頭筋同士の間にある（または、心室の内部にある）第３のアンカー
を用いる。例示的な弁本体は、理想的には心臓への導入の後で所望の弁本体の公称三次元
形状へと膨らむ流体を吸収するフォームまたはその他のマトリックスを覆う層として形成
された、ｅＰＴＦＥまたはその他の生体適合性の抗血栓性材料を備える外側表面を含み、
この弁本体の形状は、任意選択で、アンカーのうちの１つまたは複数を展開した後で選択
する。有利には、本明細書において説明するインプラントは、通常、患者の血管系を介し
て、かつ／または低侵襲性の外科的手法を使用して、多くの場合には望ましくは小さな輪
郭を有するカテーテル展開システムを使用して、患者の拍動する心臓に設置し、開心術を
行うことなく僧帽弁と一直線になって正確に配置することができる。したがって、本発明
は、たとえば器質的僧帽弁逆流および機能的僧帽弁逆流の治療において、心臓弁の機能不
全の範囲を治療するための、単純で費用効果が高く、侵襲性が低いデバイス、システム、
および方法を提供することができる。
【００１８】
　第１の態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するための方法を提供する
。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有する。この弁輪は血流路に
沿って延在する弁軸を画定し、第１の弁尖および第２の弁尖は、流路にわたって延在する
曲線を画定する接合ゾーンを有する。この方法は、インプラントが第１の構成をとる間、
インプラントを心臓に導入するステップを含む。このインプラントは、心臓の内部で第１
の構成から第２の構成に展開される。第２の構成をとるインプラントは、対向する第１の
接合表面および第２の接合表面を有する接合支援本体を有する。展開したインプラントは
、接合支援本体が接合ゾーンに沿って心臓弁の軸からずれるように支持される。心臓弁の
接合不全が軽減するように、心臓弁の第１の弁尖が前記第１の接合表面を密封するかまた
はこれと接合し、心臓弁の第２の弁尖が第２の接合表面を密封するかまたはこれと接合す
る。
【００１９】
　別の態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するための方法を提供する。
この心臓弁は、第１の弁尖および第２の弁尖を有し、この第１の弁尖および第２の弁尖は
、第１の弁尖と第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連、および第１の弁尖と第
２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有する。この方法は、第１の交連の近く
の第１の目標場所に第１のアンカーを選択的に展開するステップを含む。第２のアンカー
を、第２の交連の近くの第２の目標場所に選択的に展開する。接合支援本体が心臓に導入
され、この接合支援本体は、対向する第１の接合表面および第２の接合表面を有する。接
合支援本体の第１の側方縁が第１の交連の方へ延在するように接合支援本体を第１のアン
カーにより支持し、接合支援本体の第２の側方縁が第２の交連の方へ延在するように接合
支援本体を前記第２のアンカーにより支持する。心臓弁の接合不全が軽減するように、心
臓弁の第１の弁尖が前記第１の接合表面と接合し、心臓弁の第２の弁尖が第２の接合表面
と接合する。
【００２０】
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　装置の一態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するためのインプラント
を提供する。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖を有し、この第１の弁
尖および第２の弁尖は、第１の弁尖と第２の弁尖の第１の接合部のところに第１の交連、
および第１の弁尖と第２の弁尖の第２の接合部のところに第２の交連を有する。インプラ
ントは接合支援本体を備え、この接合支援本体は、軸と、対向する第１の主要接合表面お
よび第２の主要接合表面とを有する。各接合表面は、接合支援本体の第１の側方縁と第２
の側方縁との間に側方に延在する。第１のアンカーは、第１の側方縁が第１の交連の方へ
配向されるように、第１の交連の近くの心臓の第１の目標場所に選択的に展開可能で、か
つ接合支援本体に結合可能である。第２のアンカーは、第２の側方縁が第２の交連の方へ
配向するように、かつ心臓弁の接合不全を軽減するのに十分なほど、心臓弁の第１の弁尖
が第１の接合表面と接合し、心臓弁の第２の弁尖が第２の接合表面と接合するように、第
１のアンカーの展開とは無関係に第２の交連の近くの心臓の第２の目標場所に選択的に展
開可能で、かつ接合支援デバイスに結合可能である。
【００２１】
　デバイスの別の態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支
援インプラントを提供する。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有
し、この弁輪は、血流路に沿って延在する弁軸を画定する。第１の弁尖および第２の弁尖
は、流路にわたって延在する曲線を画定する接合ゾーンを有する。インプラントは接合支
援本体を備え、この接合支援本体は、軸と、対向する第１の主要接合表面および第２の主
要接合表面とを有する。各接合表面は、接合支援本体の第１の側方縁と第２の側方縁との
間に側方に延在する。接合支援本体は、インプラントの軸が弁の軸に沿って延在し、接合
支援本体の第１の側方面および第２の側方面が心臓弁の接合ゾーンの曲線に沿って延在す
るように、心臓の内部で支持可能である。支持されるインプラントの接合支援本体は、イ
ンプラントと心臓との間の係合が、心臓弁の接合ゾーンによって画定される曲線の方へ縁
の間の接合支援本体を側方に曲げるほど十分に側方に合致する。
【００２２】
　デバイスのさらに別の態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するための
接合支援インプラントを提供する。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖
とを有し、この弁輪は、血流路に沿って延在する弁軸を画定する。第１の弁尖および第２
の弁尖は、流路にわたって延在する曲線を画定する接合ゾーンを有する。接合支援インプ
ラントは接合支援本体を備え、この接合支援本体は、軸と、対向する第１の主要接合表面
および第２の主要接合表面とを有する。各接合表面は、接合支援本体の第１の側方縁と第
２の側方縁との間に側方に延在する。接合支援本体は心臓に導入可能であり、接合支援本
体の軸が弁の軸に沿って延在し、接合支援本体の第１の側方面および第２の側方面が心臓
弁の接合ゾーンの曲線に沿って完全にまたは部分的に延在するように、心臓の内部で支持
可能である。接合支援本体は、周囲の展開カテーテルの内部から接合支援本体を除去する
ことによって第１の構成から第２の構成に展開可能である。
【００２３】
　システムの一態様では、本発明は、患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援
システムを提供する。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有する。
この弁輪は、血流路に沿って延在する弁軸を画定する。接合支援システムは、近位端と遠
位端とを有するカテーテル本体を含む展開カテーテルシステムを備える。遠位端は、心臓
の内部で近位端から操縦可能である。第１のアンカーは、第１の交連の近くの心臓の第１
の目標場所のところにカテーテル本体の遠位端から選択的に展開可能である。接合支援本
体は、軸と、対向する第１の主要接合表面および第２の主要接合表面とを有する。各接合
表面は、接合支援本体の第１の側方縁と第２の側方縁との間に側方に延在する。接合支援
本体は心臓に導入可能であり、第１の側方縁が第１の交連の方へ延在するように第１のア
ンカーを心臓内で展開した後で第１のアンカーと生体内で結合可能である。
【００２４】
　例示的な実施形態では、第２のアンカーは第２の目標場所で選択的に展開可能であって
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もよく、遠位心室アンカーは第３の目標場所で選択的に展開可能であってもよく、目標場
所の選択は、理想的には、互いと実質的に独立している。任意選択で、接合支援本体を第
２のアンカーに生体内で結合することによって、第２の側方縁が第２の交連の方へ向けら
れ、遠位心室アンカーは、任意選択で、患者に導入して接合支援本体の方向付けを助ける
ために使用する前に接合支援本体に装着することができる。多数の実施形態では、支持さ
れるインプラントの接合支援本体は、弁の血流路にわたって延在する曲線を画定する。接
合支援本体の曲線は、接合ゾーンの曲線に対応することができる。任意選択で、インプラ
ントと心臓の組織が係合することによって、曲線が対応するように接合支援本体の位置を
配向して維持することができる。インプラントは、接合ゾーンに沿って第１の表面が湾曲
した断面を有し、第２の表面が湾曲した断面を有するように、かつ接合支援本体が、第１
の表面および第２の表面の湾曲した断面を含めて、心臓弁の中心軸から分離され、この中
心軸のまわりで湾曲するように、心臓の内部で展開され支持されることが多い。インプラ
ントは、接合ゾーンに沿って第１の表面が凹状の断面を有し、第２の表面が凸状の断面を
有するように、かつ第１の表面の凹状の断面が心臓弁の軸から離隔され、この軸のまわり
で湾曲するように、心臓の内部で展開して支持することができる。
【００２５】
　デバイスの別の態様では、患者の心臓弁の接合不全を治療するための接合支援デバイス
を提供する。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有する。この弁輪
は弁軸を画定し、第１の弁尖および第２の弁尖は接合ゾーンを有する。接合支援デバイス
は接合支援本体を備え、この接合支援本体は、軸と、対向する第１の主要接合表面および
第２の主要接合表面とを有する。接合支援本体は接合支援本体の内部でチャネルを画定し
、接合支援本体は心臓に導入可能であり、生体内において心臓弁の内部で結合可能である
。デバイスは、軸方向チャネルの内部に配設されチャネルの第１の端の近くで接合支援本
体に結合されたテザーをさらに備え、チャネルの第２の端の近くでこのテザーに取り付け
られた湾曲ロック（ｃｕｒｖａｔｕｒｅ　ｌｏｃｋ）も備える。テザーは、接合支援本体
の湾曲を画定するようにチャネルの第１の端と第２の端との間の距離を限定するために、
このロックによってロック可能である。
【００２６】
　方法の別の態様では、患者の心臓弁の接合不全を治療するための方法を提供する。この
心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有する。この弁輪は、血流路に沿っ
て延在する弁軸を画定し、第１の弁尖および第２の弁尖は接合ゾーンを有する。この方法
は、対向する第１の接合表面および第２の接合表面を有する接合支援本体を心臓弁に有す
るインプラントを導入するステップと、この接合支援本体が接合ゾーンの内部に配設され
るように、展開されたインプラントを支持するステップと、接合支援本体の湾曲を調整す
るステップとを含む。
【００２７】
　システムの別の態様では、患者の心臓弁の接合不全を治療するためのシステムを提供す
る。この心臓弁は、弁輪と、第１の弁尖および第２の弁尖とを有し、この弁輪は弁軸を画
定する。システムは、近位端と遠位端とを有するカテーテル本体を含むカテーテルシステ
ムを備え、この遠位端は心臓の内部で近位端から操縦可能である。システムは接合支援本
体をさらに備え、この接合支援本体は、軸と、対向する第１の主要接合表面および第２の
主要接合表面とを有する。接合表面のそれぞれは、接合支援本体の第１の側方縁と第２の
側方縁との間に側方に延在する。接合支援本体は心臓に導入可能であり、心臓弁と生体内
で結合可能であり、接合支援本体はチャネルを画定する。システムは、それに沿ってチャ
ネルの両端間の距離を変化させることによって接合支援本体の湾曲が調整可能であるよう
にチャネルを通って延在するテザーをさらに含む。システムは、接合支援本体の湾曲を画
定するようにチャネルの両端間の距離を限定するために動作可能なテザー上の湾曲ロック
も備える。
【００２８】
　有利には、インプラントと心臓弁が係合すること（任意選択で、接合支援本体と弁尖が
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係合することを含む）によって、接合支援本体の曲線の形態（ｃｏｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ
）を、心臓弁の接合ゾーンによって画定される曲線に適合させるように誘導することがで
きる。より具体的には、心臓弁の接合ゾーンは治療前接合ゾーンを有することができ、接
合ゾーンは、弁輪を横切る治療前曲線を示すことができる。心臓弁がインプラントに対し
て係合すると、公称断面形状から治療前曲線の方へ接合支援本体を側方に曲げることがで
きる。接合支援本体の側方可撓性は極めて高くてもよい（いくつかの実施形態は、少なく
とも本体の一部分に沿った１枚の比較的薄い膜に依拠し、任意選択で、この膜は、側方へ
の屈曲に対する横方向の補強をすることなく、対向する縁で支持される）こと、および曲
げ力は、少なくとも一部は、係留構造を介して（かつ／または、弁の自然弁尖と接合支援
本体との間の直接係合を介して）かけられることが多いことに留意されたい。第１の弁尖
が第１の軸方向接合範囲に沿って第１の接合表面と接合することができ、第２の弁尖が、
第１の接合範囲から少なくとも部分的にずれた第２の軸方向接合範囲に沿って第２の接合
表面と接合することができる場合、接合支援本体は、好ましくは、逸脱に伴う逆流を阻止
するように第１の軸方向接合範囲および第２の軸方向接合範囲がずれているときの軸方向
屈曲を阻害するのに十分な軸方向剛性を有する。たとえば、軸方向に配向する補強材は、
接合本体の軸方向長さに沿って延在することができる。多数の実施形態では、接合支援本
体の軸方向剛性は接合支援本体の側方剛性より大きく、したがって弁の弁尖が接合支援本
体に対して係合すると、接合支援本体の軸方向屈曲を制限しながら、任意選択で、軸補強
材を使用することによって、軸方向荷重下での接合支援本体を支持することなどによって
、接合支援本体が側方に曲がる。
【００２９】
　接合支援本体の実施形態およびその使用方法は、比較的単純で容易に展開される形状か
ら利益を得ることができる。いくつかの実施形態では、インプラントは、接合ゾーンの下
流で接合支援本体が下流曲線を画定するように心臓の内部で展開され支持されることが可
能であり、下流曲線は、接合ゾーンに沿って接合支援本体の前記曲線より小さい半径を有
し、これによって接合支援本体は漏斗のような形状を有する。弁輪に隣接する接合支援本
体の横幅は、心拍周期の一部またはすべての間に交連同士の間の方向の一部のみ延在する
ように構成することができる。弁の交連間の幅は、拡張期から収縮期にかけて大きく減少
することができ、交連間の幅より小さい接合支援本体の幅を有することは、心周期中の接
合支援本体の不利益な曲げを制限する助けとなることができる。いくつかの実施形態では
、第１の交連で、および第２の交連で弁に対して密封係合するように構成された弁輪に隣
接する第１の横幅を有する接合支援本体を用いることができる。支持されるインプラント
の接合支援本体は、接合支援本体の下流幅が第１の幅より小さいように接合ゾーンの下流
で軸方向内側にテーパを有することができ、下流端は、好ましくは、心臓の心室内で展開
された第３のアンカーによって堅固にまたは弾性的に支持される。接合支援本体がｅＰＴ
ＦＥなどの合致する材料を備える場合、このような三角形構造は、比較的に小さな直径の
カテーテル内に限定し、可塑的に変形可能なポリマーなどを使用して弁の内部で容易かつ
正確に展開することができ、多くの場合、新規な弾性の可撓性構造形状に依拠する必要は
なく、心臓の拍動中の弁輪の大きさの著しい変化に関連する疲労破壊を受けることもない
。
【００３０】
　さまざまな既知のまたは新しい支持構造は、心臓の弁の内部で接合支援本体を支持する
ために使用することができる。例示的な実施形態では、接合支援本体の第１の側方縁は、
第１の交連に隣接する第１の支持インターフェースにより支持される。接合支援本体の第
２の側方縁も、同様に、第２の交連に隣接する第２の支持インターフェースにより指示す
ることができる。第１の支持インターフェースおよび第２の支持インターフェースのそれ
ぞれは、理想的には、心臓の弁輪の直径が心臓の拍動ごとに１０％を超えて、典型的には
１５％を超えて、理想的には約２０％以上変化するときにインプラントの所望の位置を維
持するように、接合支援本体と心臓の組織との間で荷重を伝達することが可能であるべき
である。いくつかの実施形態では、弁輪の周囲に延在する円弧状の支持構造または（任意
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選択で、心拍周期の少なくとも一部分の間に弁輪の対向する領域に対して外側に押すよう
に）弁輪に弾性的にもしくは堅固にまたがろうとする構造相互接続部を用いることができ
るが、好ましい手法を使用することにより、心組織の運動に関する制約および／または生
じうるインプラントの疲労寿命の制限が回避される。その代わりに、アンカーを独立して
展開する（および、必要に応じて、独立して除去および再配置する）ことが可能な、機能
的に別個のアンカー構造を各交連の近くで用いることによって、これらの実施形態は、組
織の運動またはインプラント寿命を制限する必要がない、大きな構造上の利点を示す。
【００３１】
　接合支援本体を支持する構造インターフェースの例示的な実施形態では、心臓の１つの
部屋の内部から心臓の１つの組織に前進可能な組織貫通本体を含むことができる。たとえ
ば、インターフェースは、らせん状の軸を有するらせん状の本体を用いることができ、し
たがって、心臓の組織へのらせん状の本体の前進は、弁輪に隣接するらせん状の本体を心
臓の組織にねじ込むように、らせん状の本体をらせん状の軸のまわりで回転させることに
よって実行することが可能である。インターフェースが、弁輪に隣接する環状支持構造に
依拠するとき、支持インターフェースのうちの少なくとも１つは、疲労寿命を制限するこ
となく組織の動きに対応するように環状支持構造と接合支援本体との間に摺動インターフ
ェースを備えることができる。接合支援本体の心尖端は、隣接する弁輪から心臓の心室心
尖部の方へ軸方向に延在し、接合支援本体の心尖端は、乳頭筋の間に展開されたアンカー
などの心室支持インターフェースにより心臓の心室組織に対して支持されることができる
。接合支援本体の心尖端は、アンカーまたはその他の心室支持インターフェースの組織係
合表面に固定することができ、または、ばね、弾性ファブリック、金属コイルなどの弾性
（超弾性を含む）構造は、別法として、心臓の拍動中の心室の軸方向長さの変化の始めか
ら終わりまでインプラントを支持するように心室支持インターフェースの組織係合表面に
対して接合支援本体の心尖端を弾性的に支持することができる。任意選択の実施形態では
、接合ゾーンの内部で接合支援本体を軸方向に維持するように心室の組織から心房の方へ
延在するシャフトまたはその他の構造部材を含んでもよいが、多数の実施形態では、この
ような圧縮的に装荷される構造なしで済ませることもできる。
【００３２】
　接合支援本体の相対的な大きさおよび形状は、特定患者の僧帽弁の接合不全の特徴づけ
に応じて、弁測定値に応じて、などにより選択することができるが、多くの場合、インプ
ラントの機能および／または展開を強化する特定の共通特性を含む。インプラントが公称
構成をとるとき（接合支援デバイスが拘束されず、血液または別の適切な流体の中で静止
しているときなど）、接合支援本体は、軸方向長さと、接合表面間の厚さと、交連間の幅
とを有することができる。同様に、インプラントを展開しているとき、接合支援デバイス
は、同様に、軸方向長さと、厚さと、幅とを有することができる。インプラントが公称構
成および／または展開構成をとるとき、幅は、５ｍｍから３５ｍｍとすることができ、典
型的には約２０ｍｍである。好ましくは、インプラントが公称構成および／または展開構
成をとるとき、厚さは、通常、０．５ｍｍから１０ｍｍであり、好ましくは約３ｍｍであ
る。多くの場合、幅の２０％未満であり、たいてい幅の１５％未満であり、場合によって
は幅の１０％未満である。多数の実施形態では、公称構成および／または展開構成をとる
とき、長さは２０ｍｍから６０ｍｍであり、好ましくは約４０ｍｍである。概して幅の少
なくとも７５％であり、典型的には幅の少なくとも１５０％であり、多くの場合は幅の少
なくとも１７５％または少なくとも２００％にまでなる。接合支援本体の交連間の幅は、
接合支援本体を過度に歪めたりその側方縁に沿って衝突させたりしなくても接合支援本体
が弁の中に嵌合するように、拡張期の間に測定した患者の弁の交連間の幅より小さくする
ことができ、または、収縮期の間に測定した弁の交連間の幅よりやや小さくすることすら
できる。それにもかかわらず、接合支援本体の幅は、通常、弁の密封を誘発するのに適切
である。いくつかの場合では、接合支援本体は、測定した弁幅のわずか一部分であっても
よく、７５％または６０％まで小さくすることができる。
【００３３】
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　本明細書において説明するインプラントは、多くの場合、経中隔カテーテルまたはその
他の心房アクセスカテーテルの内腔から展開可能であり、カテーテル展開システムの外側
輪郭は、典型的には１９Ｆｒより小さく、たいてい１６Ｆｒより小さく、多くの場合は１
４Ｆｒ以下である。接合支援本体は、周囲の展開カテーテルの内部から接合支援本体を除
去し、挿入輪郭から展開後の輪郭に接合支援本体を側方に拡張することによって展開可能
とすることができる。接合支援本体は、接合支援本体を繰り広げる、開く、かつ／または
広げることによって、側方に拡張することができる。いくつかの実施形態では、接合支援
本体は、展開カテーテル内での挿入時体積と、この挿入時体積より大きい展開時体積とを
有し、本体は、カテーテル内腔から除去した後で第１の接合表面と第２の接合表面との間
の接合支援デバイスの厚さを増加させるように心臓の内部で容量分析に基づいて（ｖｏｌ
ｕｍｅｔｒｉｃａｌｌｙ）拡張する。接合支援本体は透過性材料を備えることができ、患
者の血管系の外部から導入する膨張流体を使用した接合支援本体の膨張を用いることなく
容量分析に基づいて拡張するように構成することができる。他の実施形態では、バルーン
膨張のような拡張を使用してもよいし、接合支援本体が展開カテーテル内での挿入時体積
を有してもよく、かつインプラントは、接合支援本体を挿入時体積から容量分析に基づい
て拡張させることなく接合不全を阻止するように構成してもよい。いくつかの実施形態で
は、特に弁の接合不全が移植の前に曲線に沿って変化する場合（たとえば、Ａ２－Ｐ２な
どの僧帽弁の一セグメントの逸脱がある場合）、曲線に沿った接合不全の変化は、イメー
ジング（超音波イメージング、蛍光透視法、血管造影法、コンピュータ断層撮影、磁気共
鳴映像法など）を使用して特徴づけることができる。第１の接合表面と第２の接合表面と
の間に展開した接合支援本体の厚さは、接合不全の変化の特徴づけに応じて、任意選択で
特徴づけに応じて複数の代替弁本体の中から適切な弁本体を選択することによって、曲線
に沿って変化することができる。
【００３４】
　心臓の組織のまわりで分離された少なくとも一部は独立したアンカーを使用することに
よって、および／または少なくとも最初に展開するアンカーへの弁本体の装着的結合を使
用することによって、移植が著しく容易になる。第１のアンカーおよび第２のアンカーを
選択的に展開することは、第１のアンカーを第１の目標場所に向け、（多くの場合、第１
のアンカーを少なくとも最初に展開した後で、第１のアンカーの方向付けとは無関係に）
第２のアンカーを第２の目標場所に向けることによって、実行することができる。第１の
アンカーの方向付けは、患者の外部から操縦可能なカテーテル本体を操縦することによっ
て実行することができ、第２のアンカーの方向付けは、同じ操縦可能なカテーテル本体を
操縦することによって実行することができる。操縦可能なカテーテル本体は電極感知表面
を支持することができ、電位図は、電極感知表面を電気信号記録デバイスに外部接続する
とき、目標場所候補のところで感知することができる。別法として、アンカーそのものが
電気感知機能を有し、電気信号記録デバイスに外部接続してもよいし、またはカテーテル
本体とアンカーの両方が電気感知機能を有してもよい。第１の目標場所および／または第
２の目標場所は、電位図が心臓の主要な構造のうちの１つまたは複数に対応する所望の信
号（たとえば、弁輪に対する軸方向位置決めを識別するための心房信号と心室信号の所望
の混合物。中隔またはその他の前側／後側構造に対する横方向位置決めを示す信号の混合
物の有無は問わない）をいつ有するかを判断することなどによって、目標場所候補の電位
図に応じて感知することができる。任意選択で超音波イメージングおよび／または蛍光透
視イメージングの実行中に、弁輪および交連の触覚による指示も用いることができる。
【００３５】
　アンカーを別個に展開することによって、適切な支持が提供されていることを確認しや
すくすることもできる。たとえば、第１のアンカーは、心臓の内部からアンカーを心臓組
織にねじ込んだ後でトルク可能な（ｔｏｒｑｕｅａｂｌｅ）本体をらせん状のアンカーに
接続させ続けることなどによって、展開システムに結合されたままでありながら最初に展
開するように構成することができる。次に、アンカーから送信される電位図信号などを介
して張力を接続本体に加えることなどによって、最初に展開した第１のアンカーが満足の
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いくものであることを判断することが可能となる。次に、最初に展開した第１のアンカー
を心臓の組織から外し、第１の目標場所と位置合わせして、再展開することができる。次
いで、第１の目標場所における第１のアンカーの展開が許容可能であることを確認するこ
とは比較的簡単であり、初期展開、移動、および確認はすべて、第２のアンカーを第２の
目標場所から外すことなく（第２のアンカーはまだ最初に展開されてすらいないからであ
る。または処理を通じて第２のアンカーを目標組織と係合させたままにすることによって
）実行することができる。
【００３６】
　特定の患者に移植するべき接合支援本体は、移植システムと共に含まれる代わりとして
選択可能な複数の接合支援本体の中から選択することができる。任意選択で、展開した第
１のアンカーおよび第２のアンカーの場所、離隔距離、またはその他の特性の測定値など
に応じて第１のアンカーおよび第２のアンカーのうちの少なくとも１つを少なくとも最初
に展開した後で、代替の本体は、異なる患者の接合不全の軽減に適した異なる外形を有す
ることができ、アンカーによる患者への移植に選択することができる。接合支援本体の一
部またはすべては、接合支援本体が公称構成または展開構成をとるときに接合表面から側
方に突き出すフランジを有することができ、このフランジは、多くの場合、弁尖の逸脱を
阻止するように構成される。フランジの外形は、多くの場合は心臓のイメージングまたは
測定値に応じてその患者に適切な接合支援本体を選択することによって、異なる患者の異
なる弁尖逸脱特性の軽減を容易にするように接合支援本体によって異なることが多い。た
とえば、フランジは、前側接合表面および／または後側接合表面から突き出すことができ
、異なる突起長さ、表面形状、および／または軸方向位置を有することができ、異なる横
幅および横方向位置などを有することができる。
【００３７】
　第１のアンカーおよび／または第２のアンカーを最初に展開した後、接合支援本体を、
支持するように生体内で第１のアンカーおよび／または第２のアンカーと結合させる。第
３のアンカーは、任意選択で心室の乳頭筋間の心臓の心室の領域などの左心室の内部にあ
る、第１の目標場所および第２の目標場所から軸方向にずれた第３の目標場所のところで
展開されるように構成することができる。第３のアンカーは、弁本体に事前に装着するこ
とができ、かつ／または同じ操縦可能カテーテルまたは異なる操縦可能カテーテルのどち
らかを使用して、第１のアンカーおよび第２のアンカーを展開した後で第３の目標場所の
方へ展開システムの内部で前進するように別の方法で構成することができる。第３のアン
カーは、接合支援本体の心尖部分に堅固に固定することができ、本体は、接合支援本体の
変形（側方への屈曲および／または軸方向に弾力的な伸長など）により心臓の拍動の間に
アンカー間の相対的移動に対応するように構成される。いくつかの実施形態では、シリコ
ーンエラストマーなどのばね、弾性ポリマー材料などの軸方向に弾力的な構造および／ま
たは材料は、アンカー間の相対的移動に対応するように第３のアンカーを接合支援本体の
心尖部分に結合することができる。第３のアンカーを接合支援本体の心尖部分に結合する
テザーを介して第３のアンカーにより接合支援本体を支持することを含めて、さらなる他
の選択肢を提供することができ、これらの選択肢には、テザーと第１のアンカーおよび第
２のアンカーとの間の接合支援本体の弾性変形により心臓の拍動中のアンカー間の相対的
移動に対応することをさらに含める。
【００３８】
　有利には、本明細書において説明するデバイスおよびシステムを使用することによって
、医師は、デリバリーカテーテルがアンカーのうちの少なくとも１つに、および／または
接合支援本体に結合されたままである間に、接合不全の軽減におけるインプラントの有効
性を判断することができる。カテーテルは、カテーテルシステムがインプラントにかなり
の荷重をかけないように、アンカーに結合されたままとすることができ、したがって、イ
ンプラントは、カテーテルシステムの結合を解除して除去するとインプラントが有する位
置および構成の有効性について評価することができる。所望の結果が得られない場合、医
師は、結合したアンカーを移動および／もしくは置き換えることができ、かつ／または展
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開したアンカーのうちの少なくとも別のアンカーを残しながら接合支援本体を置き換える
ことができる。いくつかの例示的なアンカー実施形態では、らせん状の本体が心臓の内部
から第１の目標場所を貫通するようにらせん状の軸のまわりでらせん状の本体を回転させ
るように構成されたらせん状の軸を有するらせん状の組織貫通本体を使用するが、さまざ
まな代替アンカーを使用することができる。いくつかの実施形態では、アンカーは、縫合
糸と、クリップと、ステープルと、高周波エネルギー溶接部などを備えることができ、開
心術手法においてロボット手技または内視鏡手技中に本体を心臓内部の心臓組織に装着す
るために使用することができ、弁へのアクセスは、任意選択で、心室心尖部または心耳を
通る穿刺または切開などによって提供される。インプラントは通常、展開されたときに、
接合支援本体と心臓の組織との間で伝達される荷重によって心臓弁の弁輪の直径が心臓の
拍動ごとに１０％を超えて変化するように構成される。これらのかなりの大きさの偏位に
もかかわらず、および第１のアンカーおよび第２のアンカーが弁輪の周囲で周方向に分離
されるにもかかわらず、アンカーはそれぞれ、展開されたインプラントを、いかなる弾性
（超弾性を含む）のアンカー間の相互接続構造に長期移植中の疲労に関連する故障を被ら
せるのを阻止するのに十分に、他方とは無関係に支持することができる。したがって、本
発明は、短時間の低侵襲性手技中に僧帽弁の中に配置するように構成された僧帽弁尖接合
強化デバイスとして使用することができ、僧帽弁輪のすべてまたは一部の再構築を必要と
することなく、（弁尖縁（ｌｅａｆｌｅｔ　ｅｄｇｅ）を融合させることなどによって）
弁尖縁の解剖学的構造を変更せずに弁機能を改善することができる。
【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１Ａ】「背景技術」の項および以下で説明する、心臓および僧帽弁の組織の一部を概
略的に示す図である。これらの組織は、本明細書において説明するインプラントおよびシ
ステムと相互作用する。
【図１Ｂ】「背景技術」の項および以下で説明する、心臓および僧帽弁の組織の一部を概
略的に示す図である。これらの組織は、本明細書において説明するインプラントおよびシ
ステムと相互作用する。
【図１Ｃ】「背景技術」の項および以下で説明する、心臓および僧帽弁の組織の一部を概
略的に示す図である。これらの組織は、本明細書において説明するインプラントおよびシ
ステムと相互作用する。
【図１Ｄ】「背景技術」の項および以下で説明する、心臓および僧帽弁の組織の一部を概
略的に示す図である。これらの組織は、本明細書において説明するインプラントおよびシ
ステムと相互作用する。
【図１Ｅ】「背景技術」の項および以下で説明する、心臓および僧帽弁の組織の一部を概
略的に示す図である。これらの組織は、本明細書において説明するインプラントおよびシ
ステムと相互作用する。
【図２Ａ】接合不全に関連する僧帽弁逆流を概略的に示した、心臓の簡略化した断面を示
す図である。
【図２Ｂ】接合不全に関連する僧帽弁逆流を概略的に示した、心臓の簡略化した断面を示
す図である。
【図２Ｃ】接合不全に関連する僧帽弁逆流を概略的に示した、心臓の簡略化した断面を示
す図である。
【図２Ｄ】接合不全を軽減するように図２Ｃの僧帽弁の中で展開されたインプラントの例
示的な実施形態を概略的に示す図である。
【図３Ａ】接合不全の軽減のためのインプラントデリバリーシステムの構成要素を概略的
に示す図である。
【図３Ｂ】接合不全の軽減のためのインプラントデリバリーシステムの構成要素を概略的
に示す図である。
【図３Ｃ】操縦可能なカテーテルによって支持される接合支援本体を概略的に示す図であ
る。この本体は、側方に拡張した構成をとっている。
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【図３Ｄ】操縦可能なカテーテルによって支持される接合支援本体を概略的に示す図であ
る。この本体は、デリバリーシースの内腔を通って前進するための挿入構成をとっている
。
【図３Ｅ】弁への送達および展開したアンカーへの生体内原位置（ｉｎ－ｓｉｔｕ）装着
を目的とする、代わりとして選択可能な弁本体のセットを概略的に示す図である。
【図３Ｆ】例示的な接合支援本体を通る側面図を概略的に示す図である。
【図３Ｇ１】例示的な接合支援本体を通る断面図を概略的に示す図である。
【図３Ｇ２】例示的な接合支援本体を通る断面図を概略的に示す図である。
【図３Ｈ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ２】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ３】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ４】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ５】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ６】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ７】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ８】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ９】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援
本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１０】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１１】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１２】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１３】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１４】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１５】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１６】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１７】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｉ１８】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支
援本体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｊ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｋ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
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【図３Ｌ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｍ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｎ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｏ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｐ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図３Ｑ】アンカーへの接合支援本体の取付けおよび代わりとして選択可能な接合支援本
体の変化する外形を概略的に示す図である。
【図４Ａ】心臓の組織に接合支援本体を装着するための代替インターフェース構造を概略
的に示す図である。
【図４Ｂ】心臓の組織に接合支援本体を装着するための代替インターフェース構造を概略
的に示す図である。
【図４Ｃ】心臓の組織に接合支援本体を装着するための代替インターフェース構造を概略
的に示す図である。
【図４Ｄ】円弧状基部を有するインプラントを概略的に示す端面図である。
【図４Ｅ】円弧状基部を有するインプラントを概略的に示す軸方向図である。図４Ｄと同
じインプラントは、デリバリーカテーテルに挿入するために圧迫されている。
【図５Ａ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｂ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｃ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｄ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｅ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｆ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｇ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｈ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｉ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｊ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｋ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図５Ｌ】接合不全を軽減するように心臓内にインプラントを展開するための例示的な方
法ステップを概略的に示す図である。
【図６Ａ】代替の接合支援インプラントおよび僧帽弁の中でのインプラント移植を概略的
に示す図である。
【図６Ｂ】代替の接合支援インプラントおよび僧帽弁の中でのインプラント移植を概略的
に示す図である。
【図６Ｃ】代替の接合支援インプラントおよび僧帽弁の中でのインプラント移植を概略的
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に示す図である。
【図７Ａ】代替のインプラント装着インターフェース構造および方法を概略的に示し、移
動可能かつ／または変形可能な接合支援本体に対する弁尖の並置を示す図である。
【図７Ｂ】代替のインプラント装着インターフェース構造および方法を概略的に示し、移
動可能かつ／または変形可能な接合支援本体に対する弁尖の並置を示す図である。
【図８Ａ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着（ｉｎ　ｓｉｔｕ　ｍｏｕｎｔ
ｉｎｇ）を容易にするように細長いアンカー結合本体とインターフェースとの間の摺動係
合部を含む、接合支援インプラントの例示的な構成要素を示す図である。
【図８Ｂ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着を容易にするように細長いアン
カー結合本体とインターフェースとの間の摺動係合部を含む、接合支援インプラントの例
示的な構成要素を示す図である。
【図８Ｃ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着を容易にするように細長いアン
カー結合本体とインターフェースとの間の摺動係合部を含む、接合支援インプラントの例
示的な構成要素を示す図である。
【図８Ｄ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着を容易にするように細長いアン
カー結合本体とインターフェースとの間の摺動係合部を含む、接合支援インプラントの例
示的な構成要素を示す図である。
【図８Ｅ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着を容易にするように細長いアン
カー結合本体とインターフェースとの間の摺動係合部を含む、接合支援インプラントの例
示的な構成要素を示す図である。
【図８Ｆ】アンカーへの接合支援本体の生体内原位置装着を容易にするように細長いアン
カー結合本体とインターフェースとの間の摺動係合部を含む、接合支援インプラントの例
示的な構成要素を示す図である。
【図９】実施形態による接合デバイスを示す図である。
【図１０Ａ】実施形態による緩和位置にある接合支援本体を示す図である。
【図１０Ｂ】実施形態による湾曲位置にある接合支援本体を示す図である。
【図１１】展開後の図９の接合デバイスを示す図である。
【図１２Ａ】図９の接合支援本体の湾曲の調整の効果を示す図である。
【図１２Ｂ】図９の接合支援本体の湾曲の調整の効果を示す図である。
【図１３】心臓弁の中での展開後および展開で使用する要素を取り外した後の図９のデバ
イスを示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００４０】
　本発明は、概して、改善された医用デバイス、システム、および方法を提供し、これら
は、多くの場合、僧帽弁逆流およびその他の弁疾患の治療を目的とする。本明細書におい
て説明するインプラントは、概して、弁の弁尖が開放弁構成（弁本体から弁尖が分離する
）と閉鎖弁構成（弁尖が弁本体の対向する面と係合する）との間で交互に切り替わるとき
血流路にある接合支援本体（本明細書では、弁本体と呼ぶこともある）を含む。弁本体は
、心臓の拍動中に弁の弁輪の中で構造的に浮かぶまたは移動することができ、接合する弁
尖表面間の間隙を満たすように自然弁尖同士の間に配設される。これらの間隙は、横方向
（膨張した左心室および／または僧帽弁輪によって引き起こされうるなど）および／また
は軸方向（１つの弁尖が逸脱する、すなわち弁が閉鎖するべきときに流体圧力によって１
つの弁尖が押されて弁輪を越えるなど）であってもよい。
【００４１】
　数ある用途の中でも特に、本明細書において説明する接合補助デバイス、インプラント
、および方法は、自然僧帽弁尖のそれぞれが密封できる人工の接合ゾーンを作り出すこと
によって機能的および／または変性僧帽弁逆流（ＭＲ）を治療するために構成することが
できる。本明細書における構造および方法は主に本出願に合うように調整されているが、
代替実施形態は、三尖弁、末梢血管系の弁などを含む心臓および／または身体のその他の
弁で使用するように構成することができる。
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【００４２】
　図１Ａ～図１Ｅを参照すると、僧帽弁の弁尖縁が十分に並置できず、それによって血液
が収縮期に心室から心房に逆流するいくつかの状態または疾患状態がある。特定の患者の
具体的な病因に関係なく、心室収縮中に弁尖が密封できないことは接合不全として知られ
ており、僧帽弁逆流を引き起こす。
【００４３】
　心臓骨格の一部である線維輪は、前尖および後尖と呼ばれる僧帽弁の２つの弁尖への取
付けを提供する。弁尖は、腱索への取付けによって軸方向に支持される。次に、腱は、左
心室の乳頭筋の一方または両方に取り付ける。健康な心臓では、腱支持構造は僧帽弁尖を
テザーし、弁尖が拡張期中に容易に開くが、心室収縮中に生じる高い圧力に抵抗すること
を可能にする。支持構造のテザリング（ｔｅｔｈｅｒｉｎｇ）効果に加えて、弁尖の形状
および組織整合性は、効果的な密封または接合を助長する助けとなる。前尖および後尖の
先端は漏斗形の接合ゾーンに沿って一体となり、三次元接合ゾーンＣＺの横断面が図１Ｅ
に概略的に示されている。
【００４４】
　概して、接合不全は、一方または両方の弁尖の支持構造による過度のテザリングまたは
支持構造の過度の伸張もしくはテザリングから生じることがある。その他の一般的でない
原因としては、心臓弁の感染症、先天性異常、および外傷がある。
【００４５】
　弁の機能不全は、僧帽弁逸脱として知られる腱索の伸長から、また場合によっては、動
揺弁尖（ｆｌａｉｌ　ｌｅａｆｌｅｔ）として知られる腱または乳頭筋のテザリングから
生じることがある。または、弁尖組織そのものが重複する場合、弁が逸脱することがあり
、その結果、心房へと生じる接合のレベルが高いほど、心室収縮中の心房内での弁の開口
が大きくなる。弁尖のどちらか一方が逸脱したり動揺したりすることがある。この状態は
、構造的僧帽弁逆流として知られることもある。
【００４６】
　過度のテザリングでは、弁輪の拡大または弁輪の形状変更、いわゆる弁輪拡大のために
、正常な構造の弁の弁尖が適切に機能しない場合がある。このような機能的僧帽弁逆流は
、一般に心筋障害に起因する。また、機能的僧帽弁逆流から生じる過度な量の荷重そのも
のが心不全、心室拡張、弁輪拡大を悪化させ、したがって僧帽弁逆流を悪化させることが
ある。
【００４７】
　僧帽弁前尖と僧帽弁後尖は形状が異なる。前尖は、中心線維体（心臓骨格）の上にある
弁輪に、後尖よりしっかり取り付けられ、後尖よりやや硬い。後尖は、より可動性の高い
僧帽弁輪の後外側（ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　ｌａｔｅｒａｌ　ｍｉｔｒａｌ　ａｎｎｕｌｕ
ｓ）に取り付けられる。弁尖の間の接合ゾーンは、単純な線ではなく、むしろ湾曲した漏
斗形の表面インターフェースである。交連とは、弁輪で前尖が後尖と合わさるところであ
る。図１Ｃおよび図１Ｄの心房からの軸方向図で最もよく分かるように、接合ゾーンの軸
方向断面は、弁輪の重心ＣＡからならびに拡張期中に弁を通る開口部ＣＯから分離した湾
曲した線ＣＬを全体的に示す。さらに、弁尖縁は波形であり、前尖に比べて後尖の方が切
れ込みが大きい。通常３つの波形すなわちセグメントは、Ａ１セグメント、Ａ２セグメン
ト、およびＡ３セグメント、ならびにＰ１セグメント、Ｐ２セグメント、およびＰ３セグ
メントと呼ばれる。これらのＡ－Ｐセグメント対のうちの１つまたは複数の間で接合不全
が生じる場合があり、したがって、接合不全の特性は、接合ゾーンの曲線ＣＬに沿って変
化することがある。
【００４８】
　次に図２Ａを参照すると、心臓Ｈの正常に機能する僧帽弁ＭＶは拡張期中に開き、血液
は左心房から左心室ＬＶの方へ流路ＦＰに沿って流れ、それによって左心室を充満させる
ことができる。図２Ｂに示すように、機能する僧帽弁ＭＶは閉鎖し、収縮期中に左心房Ｌ
Ａから左心室ＬＶを効果的に密封し、それにより左心室を囲む心臓組織が収縮することに
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よって血液は血管系全体に前進することができる。しかしながら、図２Ｃに示すように、
僧帽弁逆流を患う患者において、収縮期中の僧帽弁ＭＶの弁尖の接合不全によって、血液
は、逆流すなわち所期の流路ＦＰに対して逆に流れ、左心室圧迫の有効性を低下させるこ
とができる。
【００４９】
　次に図２Ｄを参照すると、接合支援インプラント１０の例示的な実施形態が心臓Ｈの内
部で展開されている。インプラント１０は、支持インターフェース構造によって心臓組織
に対して支持される接合支援本体１２を含み、例示的な支持は独立したアンカー１４を利
用する。接合支援本体すなわち弁本体１２は、僧帽弁の前尖が弁本体の第１の接合表面と
接合し、僧帽弁の後尖が第２の接合表面と接合するように構成および配置され、第１の表
面と第２の表面は全体的に対向し、したがって弁本体は、これまで接合不全を起こしてい
た弁尖の間に配設される。インプラントは、弁が閉鎖しているときの弁尖間の間隔および
軸方向の不一致を軽減する助けとなり、心臓弁の接合不全および逆流が軽減するように、
より効果的に密封する閉鎖構成を得るために、閉鎖した弁尖を再配置する助けとなること
もできる。
【００５０】
　さらに図２Ｄを参照すると、独立したアンカー１４は、複数のアンカーのうちの別のア
ンカーを同時に異なる目標場所に向ける必要なしに、心臓内部の関連する目標場所に単一
のアンカーが展開されることを可能にする。独立したアンカーを使用することによって、
個々のアンカーは、別のアンカーを移動させて異なる目標場所と位置合わせする前に、心
臓の目標場所との位置決め係合を維持することもでき、かつ／または弁本体、弁などの大
きさに関係なく、別のアンカーを展開した後に、展開したアンカーを移動させずにアンカ
ーを移動させて心臓の目標場所と位置合わせすることができる。
【００５１】
　本明細書において説明する展開した接合支援インプラントは、いくつかの望ましい特性
を示すことができる。概して、展開したインプラントは、制限された弁尖の動きに続発す
る接合不全を含めて（すなわち、乳頭筋および腱索を含む僧帽弁支持構造の過度のテザリ
ング）、接合不全による僧帽弁逆流ＭＲを軽減するかまたはこれを直す助けとなる。同様
に、展開したインプラントは、僧帽弁逸脱または動揺弁尖などに伴う過度の弁尖の動きに
続発する接合不全によるＭＲを軽減するかまたはこれを直す助けとなることができる。例
示的な実施形態は、（弁輪組織の熱収縮、人工弁輪リングの移植、および／または弁面の
上もしくは下もしくは冠状静脈洞内もしくは関連血管内へのシンチング機構の留置などに
よる）僧帽弁輪の再構築に依拠する必要はない。有利には、例示的な実施形態は、弁尖構
造を破壊する必要もなく、僧帽弁尖を共にロックしたり僧帽弁尖を融合したりする必要も
ない。多数の実施形態では、心室の再構築への依存を回避することができ、移植後は、非
常に長い疲労寿命をもたらしうる制限された偏位を有する移植された受動的デバイスを示
す。どの弁尖セグメントが接合不全を示すかにかかわらず、僧帽弁接合不全の軽減は効果
的であることがある。本明細書において説明する治療では、手技中に再配置可能で、展開
完了および／または組織応答の開始もしくは完了後ですら、多くの場合は弁構造を損なう
ことなく、着脱可能なインプラントを利用する。それにもかかわらず、本明細書において
説明するインプラントは、不要であると上記で説明した属性のうちの１つまたは複数に依
拠する１つまたは複数の治療法と併用することが可能である。インプラントそのものは、
移動、血栓塞栓症、感染症、および／または糜爛を阻止する良性の組織治癒および迅速な
内皮化を示すことができる。場合によっては、接合支援本体は内皮化を示さないが、その
表面は不活性のままであり、それによっても、移動、血栓塞栓症、感染症、および／また
は糜爛を阻止することができる。
【００５２】
　次に図３Ａから図３Ｃを参照すると、接合支援システムの構成要素を見ることができる
。アンカー展開カテーテル１００は、近位端１０２と遠位端１０４とを有する細長いカテ
ーテル本体１０１を含み、近位端１０２と遠位端１０４との間に内腔１０６が延在する。
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アンカー１０８は、細長いアンカーデリバリー本体１１０の遠位端に装着され、内腔１０
６を通して遠位方向にアンカーを前進させることを可能にする。例示的な実施形態では、
アンカー１０８は、心房および／または心室の内部からアンカーを心臓の組織にねじ込む
ようにアンカーデリバリーカテーテル１００の近位端側からアンカーデリバリー本体１１
０の近位端にトルクをかけることによって展開可能ならせん状の本体を備え、したがって
アンカー１０８は、ペースメーカリード線に由来するかつ／またはこれに類似していても
よい。多種多様の代替アンカー構造も使用することができる。
【００５３】
　さらに図３Ａから図３Ｃを参照すると、アンカー展開カテーテル１００は、通常、遠位
端１０４の近くでカテーテル本体１０１を選択的に操縦するかまたは曲げるためのアクチ
ュエータ１１４を有する近位ハンドル１１２を有する。カテーテル本体１０１を回転させ
るかつ／またはカテーテル本体を軸方向に前進させるように、カテーテル１００を選択的
に操縦して、ハンドル１１２を操作することによって、内腔１０６を心臓内部の目標領域
に向けることができる。カテーテル１００は、カテーテルを選択的に曲げて操縦するよう
にアクチュエータ１１４から遠位端１０４に遠位方向に延在するプルワイヤを含むカテー
テル構造を含む、多種多様の既知の操縦可能なカテーテル構造のいずれかを備えることが
できる。例示的な実施形態では、アンカー展開カテーテル１００は遠位端１０４に隣接す
る電極１１６を含み、電極は、カテーテル本体１０１の内部で軸方向に延在する信号導線
によって電位図コネクタ１１８の近位に結合され、それによって、医師は、アンカーを展
開する前にアンカー場所候補から電位図を測定することができる。カテーテルシステム単
独の性能を感知する電位図に関係なく、アンカーの導電性表面（金属アンカー構造の外側
表面など）を電極として使用することによって、有利には、組織からの信号を直接的に提
供することができるが、カテーテル構造は組織からずらして配置することができる。電極
１１６は、アンカー展開の画像案内を容易にするようにさまざまなイメージングモダリテ
ィのいずれかによりハイコントラストマーカとして使用することもできる。
【００５４】
　次に図３Ｃおよび図３Ｄを参照すると、弁本体展開カテーテル１２０は、遠位端１２４
の近くで弁本体１２２を着脱自在に担持する。弁本体１２２は、図３Ｃではその公称構成
または展開構成で拡張されて示されており、外側展開シース１２８の内腔１２６に挿入す
るための輪郭は小さくなり、展開シースおよび内腔は概略的に示されている。弁本体デリ
バリーカテーテル１２０は、近位ハンドル１３０を有し、この場合もやはり、弁本体１２
２に装着されたアンカー１０８を目標場所に向けるように操縦可能とすることができる。
弁本体デリバリーカテーテル１２０のカテーテル本体１３２（またはカテーテル本体内部
のトルク可能なシャフト）は、患者の外部からのアンカーの展開を容易にするようにアン
カー１０８に回転自在に軸方向に結合することができる。
【００５５】
　その公称構成または展開構成をとる弁本体１２２は、図３Ｃから図３Ｆに示されるよう
に、心房端すなわち近位端１３４と、心室端すなわち遠位端１３６とを有することができ
る。弁本体は、側方に可撓性であり、（任意選択で、延伸ポリテトラフルオロエチレン（
ｅＰＴＦＥ）などの１枚もしくは複数枚または１層もしくは複数層の可撓性の組織内殖マ
トリックスまたは内皮化マトリックスを備える）略三角形の構成をとり、対向する側方縁
１３８は、弁本体の遠位端１３６およびアンカー１０８の方へ径方向内側にテーパを有す
ることができる。同種移植材料および／または異種移植材料、人工コラーゲン基質、代替
ポリマー材料などを使用して形成された弁本体を含む、代替弁本体材料も使用することが
できる。弁本体は、内殖材料または内皮化材料を補強する、弾性係数を増加または減少さ
せるなどのために機械的特性を変える材料の線維または層を含む複数の材料を含むことが
でき、変えられる特性は、任意選択で、一様に、または弁本体の選択した部分に沿って提
供される。側方心房支持具１４０を設けてもよいが、多くの場合、アンカーを取り付けた
心臓の組織に対するアンカーの係合を維持する主要構造として依拠しない。図示の実施形
態では、心房支持具１４０は、縫合糸などの１つまたは複数の可塑的にかつ／または弾性
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の可撓性ポリマーフィラメント、ニチノール合金などの超弾性形状記憶合金の１つまたは
複数のフィラメント、１つまたは複数の超弾性ポリマーフィラメントなどを備えることが
できる。弁本体１２２の心房端１３４は、外側シース１３８へ弁本体を側方に圧迫しやす
くするように心房支持具すなわち部材１４０と摺動係合することができる。心房支持具１
４０の両端はそれぞれ、以下で提供するインプラントの展開中に使用可能なステップの説
明を参照してより十分に理解されるように、関連するアンカー１０８の細長いアンカーデ
リバリー本体１１０と摺動可能に係合するループ１４２またはその他の構造を含むことが
できる（図３Ａおよび図３Ｂを参照されたい）。
【００５６】
　図３Ｅに示されるように、接合支援システムの例示的な実施形態は、代わりとして選択
可能な複数の弁本体を有するセット１５０を含むことができ、種々の弁本体１２２、１２
２ａ、１２２ｂ、…は異なる外形を有することが多い。各弁本体１２２は、通常、弁本体
の対向する主要表面１５６と主要表面１５８との間の公称長さおよび／または展開された
軸方向長さ１５２（軸方向長さは、概して、使用するために弁本体を配置したときに弁の
軸に沿って測定する）と、側方縁１３８間の横幅と、厚さ１５４とを有する。弁の自然弁
尖のそれぞれは、弁本体１２２の主要表面１５６、１５８の関連する表面と接合し、した
がって、これらの表面は、本明細書において接合表面と参照されることもある。弁本体セ
ット１５０の種々の弁本体１２２、１２２ａ、１２２ｂ、…の変化する外形は、通常、異
なる厚さ１５４（接合不全特性と異なるに対応するように）、異なる軸方向長さ１５２（
異なる心室外形に対応するように）、側方縁１３８間の異なる横幅（異なる交連間の円弧
状距離に対応するように）、異なる断面の湾曲（弁の接合ゾーンによって画定される湾曲
した線の違いに対応するように）などを含む。弁本体のセット１５０のうちの関連する弁
本体を選ぶことによってこれらの異なる外形の中から選択すると、僧帽弁逆流の治療法を
特定の患者の弁疾患に合わせて調整することができる。有利には、セットからの弁本体の
選択は、アンカーのうちの１つまたは複数を展開した後で（および、これを受けて）行う
こともでき、したがって、選択した弁本体およびその関連する構造インターフェースは、
展開したアンカーを、弁を測定するための測定基準として利用することができ、患者の内
部の実際のアンカー位置に適するように合わせて調整することもできる。
【００５７】
　次に図３Ｇ１および図３Ｇ２を参照すると、弁本体１２２の概略的な軸方向断面図は、
流体吸収コア１７２を覆って対向する主要表面１５６、１５８に沿って配設された外側組
織内殖層１７０を示す。コア１７２は、移植の前の容量の小さな構成（図３Ｇ２に示され
るような）を有することができ、この構成では、コアは、コア１７２を心臓および吸収し
た流体の内部で展開した後より著しく小さい容量を有する。コア１７２に適した材料は、
医療グレードのポリウレタンフォーム、シリコーンフォーム、および／または天然ゴムフ
ォーム、ヒドロゲル、多種多様の親水性ポリマーマトリックスなどを含むフォームを備え
ることができる。コア１７２と外側層１７０とは共に、弁が拘束されず、血液または別の
適切なモデル流体を吸収するとき、弁本体（弁本体曲線１７４を含む）の公称断面形状を
画定することができる。弁本体は、組織との相互作用を変えることができることによって
外形に比較的適合した構造であることが多いので、弁本体（および三次元の弁本体形状全
体）の展開断面形状は、多くの場合、アンカーの公称形状、周囲の心組織、および特性（
場所など）によって決まる。
【００５８】
　次に図３Ｈ、図３Ｉ１、および図３Ｉ２を参照すると、展開したインプラント１８０は
、弁本体およびアンカーのうちの少なくとも１つの生体内原位置での組み立て（ｉｎ　ｓ
ｉｔｕ　ａｓｓｅｍｂｌｙ）を容易にするように、関連する構造的取付け具または結合器
１８２と共に、アンカー１０８を含む構造的支持インターフェースを使用して、弁本体１
２２を支持することが多い。結合器１８２は概略的に示されているが、心房支持具１４０
および細長いアンカー結合本体１１０のうちの１つが他方に対して摺動できる心房支持具
１４０または細長いアンカー結合本体１１０内に単純なループまたはアパーチャを備えて
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もよい。患者の外部で（たとえば）細長いアンカー結合本体１１０の近位端の上で心房支
持具１４０のループ１４２を摺動させることによって、展開本体１１０によって心房支持
具および弁本体を遠位方向に案内し、展開したアンカー１０８と係合することができる。
展開したアンカーと弁本体との間の構造的係合は、任意選択で、アンカーに隣接する細長
いアンカー結合本体１１０の周囲にループを圧着して閉鎖することによって、アンカーと
ロッキング構造との間にループを捕捉するように細長いアンカー結合本体の上にロッキン
グ構造を前進させることによって、アンカーのラッチにループを捕捉することによって、
または別の適切な結合器１８２によって完了することができる。必要に応じて弁本体をア
ンカーによって支持されると、コネクタ１８２の近位の細長いアンカー結合本体を離して
除去することができる。図３Ｈおよび図３Ｉ１でも概略的に示されているのは軸ストラッ
ト１８４であり、軸ストラット１８４は、軸方向の屈曲を阻止するように弁本体１２２の
内部に含め、それによって、弁の第１の弁尖と主要表面１５６との間の接合ゾーンが弁の
第２の弁尖と表面１５８との間の接合ゾーンから軸方向にずれているとき、接合を強化す
ることができる。
【００５９】
　次に図３Ｉ３から図３Ｉ２を参照すると、例示的なアンカー展開アセンブリ４０２は、
アンカー展開カテーテル４０４と共に、アンカー結合本体１１０と、関連するアンカー１
０８とを含む。アンカー展開カテーテル４０４は、より可撓性の高い遠位部分４０８の遠
位方向に近位部分４０６が延在する細長いシャフトを含む。可撓性部分の遠位先端は、ア
ンカーのらせん状のコイルを横切る横行部材がアンカー展開カテーテルの遠位端と軸方向
に係合するとき（アンカーカテーテル４０４の近位の細長い結合本体１１０を近位方向に
引っ張るときなど）にアンカー１０８を着脱自在かつ回転自在に駆動するために、スロッ
ト４１０などの、トルクを付与する機構を含み、アンカー展開カテーテルの近位端を操作
することによって組織にアンカーを回転自在かつ軸方向に入れることができる。
【００６０】
　例示的なアンカー圧着および切断アセンブリ４２０の構造および使用法は、図３Ｉ６か
ら図３Ｉ９を参照して理解することができる。圧着および切断カテーテル４２２は、近位
ハンドル４２６から遠位方向に延在するシャフト４２４を含む。シャフト４２４の遠位部
分は近位部分より可撓性が高く、クリンプ４３２を着脱自在に支持する側面ポート４３０
を有する遠位先端４２８で終わる。クリンプ４３２は、それを通してアンカー結合本体１
１０を受け入れ、クリンプ特徴が、結合本体がクリンプによって近位方向に摺動するがク
リンプに対して結合本体の遠位方向への移動を阻止することができるように（径方向内側
に付勢すること、縁を近位方向に向けることなどによって）構成される。圧着および除去
カテーテル４２０の遠位方向に向いた表面はクリンプと係合し、ハンドル４２６を遠位方
向に押す、かつ／または患者の外部から結合本体を引っ張ることによって、結合本体１１
０に沿って遠位方向にクリンプを前進させることができる。図３Ｉ７および図３Ｉ８を参
照して理解できるように、クリンプ４３２がアンカー１０８と係合する（またはアンカー
１０８に十分近い）と、ハンドル４２６に隣接する切断ノブ４３４は、ブレード４４０な
どの切断部材を前進させてアンカー１０８に隣接する細長い本体１１０を切るように作動
することができる。次に、圧着および切断カテーテル４２０は、図３Ｉ９に示すように、
近位方向にハンドルを引くことによって、クリンプ４３２およびアンカー１０８から結合
を解除することができる。クリンプ４３２は、クリンプ４３２を遠位方向に前進させる前
に結合本体１１０の上にインプラントを前進させることによってインプラントをアンカー
１０８に固定するために使用することが多いことに留意されたい。
【００６１】
　代替の圧着および切断アセンブリ４２０’および関連する方法は、図３Ｉ１０から図３
Ｉ１３を参照して理解することができ、ここでのアセンブリは、エネルギー源４４４に結
合された代替の切断部材４４０’を有する。エネルギー源４４４は、超音波エネルギー源
、レーザエネルギー源、ＲＦエネルギー源、またはその他の電気エネルギー源などを含む
ことができ、したがって、エネルギー源によって切断部材にエネルギーを与えることによ
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って、アンカーから細長い本体１１０を結合解除しやすくなる。塞栓コイルなどの結合を
解除するために使用するシステムから派生したシステムを含めて、多種多様の代替の結合
解除および／または切断システムを用いてもよいことに留意されたい。同様に、さまざま
な圧着機構またはその他のアンカー／弁本体結合機構を用いてもよく、必要に応じて、別
個の圧着カテーテル構造および切断カテーテル構造を使用することができる。
【００６２】
　次に図３Ｉ１４から図３Ｉ１７を参照すると、側方心房支持具１４０を通すアパーチャ
がどのようにして細長いコネクタ本体１１０の上でアンカー１０８とクリンプ４３２との
間に配設され、心房支持具を捕捉し、それによって弁本体１２２をアンカーに装着する結
合器１８２を形成できるかが分かる。接合本体１２２の心室部分を心室アンカー１０８に
固定するために使用可能な例示的な心室結合器１８２に関するさらなる詳細も見ることが
できる。より具体的には、ハブ４５０は、外側カラーと、それを通って側方に延在するピ
ン４５２とを含む。心室アンカー１０８は、ハブ４５０を通って軸方向に延在し、アンカ
ーのらせん巻きはピン４５２の上下を通過する。ソケット４５４などのトルク可能な機構
は、駆動機構４５６と取り外し可能に係合し、アンカー展開シャフト４５８は、患者の外
部からデリバリーカテーテルまたはシース１２８によって、らせん状のアンカーを回転さ
せることができる。図３Ｉ１７および図３Ｉ１８の心室アンカーを比較することによって
理解できるように、アンカーの回転中のハブ４５０のピン４５２とアンカー１０８のらせ
ん状のコイルとの間の相互作用によって、アンカーが遠位方向に駆動され、心室の組織内
に前進しやすくなる。
【００６３】
　次に図３Ｉ１８を参照すると、場合によっては外傷のより少ない代替の心室アンカー４
６０を有するインプラントが示されている。アンカー４６０は、中央シャフト４６２と、
径方向に突き出すアーム４６４の円周方向の配列とを備え、公称構成または展開構成をと
るとき、アームには近位方向の角度が付いている。アンカー４６０のアーム４６４は、心
室の組織内での送達または前進を目的として内側に弾性的に圧迫することができ、アーム
は、任意選択で、心臓組織内で逆とげ（逆とげ）のようにアンカーを保持し、アーム構造
は、ニチノール合金などの強度の比較的高い金属または強度の高いポリマーを備える。例
示的な実施形態では、アンカー４６０は、心臓壁の組織に深く入り込む必要はないが、ア
ーム４６４が、外傷がより少ない形で（ｌｅｓｓ　ｔｒａｕｍａｔｉｃａｌｌｙ）心室肉
柱（ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ　ｔｒａｂｅｃｕｌａｅ）と絡み合うように、前進させるこ
とができる。このような実施形態では、可撓性の比較的高いアーム材料および構成を用い
ることができ、アームは、任意選択で、ポリウレタン、ポリエステル、ナイロンなどのポ
リマーの比較的軟性の歯（ｔｉｎｅ）を備える。
【００６４】
　次に図３Ｊから図３Ｌを参照すると、弁本体１２２、１２２ａ、１２２ｂ、…の代替の
外形は、主要表面１５６と１５８との間の厚さ１５４の異なる局所的な変化を含むことが
できる。僧帽弁逆流は局所的で、たとえば、弁尖セグメントＡ１／Ｐ１（図１Ｂを参照さ
れたい）間の大量の接合不全を伴う場合がある。したがって、弁尖セグメントＡ１／Ｐ１
では比較的厚い弁本体が有利であろうが、セグメントＡ２／Ｐ２とＡ３／Ｐ３との間のイ
ンターフェースに沿った接合ゾーンは、弁本体が厚いことによる利益を得ないはずである
（および、弁本体が厚すぎる場合は有害なことすらある）。弁本体１２２、１２２ｘ、１
２２ｙ、…は側方縁１３８間の厚さ１５４の変化を有し、これらの異なる外形のうちの適
切な外形を選択することによって、接合が強化される。有利には、最初に展開したときに
第１の弁本体が１つまたは複数の弁尖セグメントに沿って効果的な密封を形成しない場合
、その弁本体を除去して、概して弁輪に隣接する最初に展開したアンカーの位置を変える
必要なく、それらのセグメントでより厚い厚さを有する代替の弁本体と置き換えることが
できる。
【００６５】
　次に図３Ｍから図３Ｑを参照すると、弁本体のさらに他の代替の外形を見ることができ
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、ここでの弁本体は、逸脱を軽減するように接合表面の一方または両方の心房部分に沿っ
て異なるフランジを有する。図３Ｍの弁本体実施形態４６８では、折畳み（ｆｏｌｄ）す
なわちフランジ４７０は、前方を向いた弁尖の心房部分と軸方向に係合するように、隣接
する凹状の接合表面４７２から側方に突き出す。フランジ４７０と弁尖との間の係合は、
弁尖および／または弁本体を構成する助けとなり、弁の密封を強化することができる。図
３Ｎの弁本体実施形態４７４は、凹状すなわち後方を向いた側面上に突き出した折畳みす
なわちフランジを有し、これは、他の弁尖の逸脱を軽減する助けとなることができる。さ
らに他の接合支援本体は、幅の横方向部分に沿って局所的なフランジすなわち折畳みを有
することができ、局所的なリップは、弁尖セグメントのうちの１つまたは複数の上方向へ
の逸脱を阻止するように構成される。たとえば、図３Ｏおよび図３Ｐの実施形態では、弁
本体４８０および４８２はそれぞれ、凹状の接合表面４８８および凸状の接合表面４９０
から突き出した局所的なリップ４８４および４８６を有し、図３Ｑは、リップ４８４の弁
本体４８０の形状の断面を示す。
【００６６】
　次に図４Ａおよび図４Ｂを参照すると、さまざまな代替または修正した支持インターフ
ェース構造は、弁本体と心臓の周囲組織との間で荷重を伝達するために用いることができ
る。たとえば、図４Ａでは、弁本体１２２は、軸方向に弾性のばね１９０によって心室ア
ンカー１０８に結合され、したがって、このばねは、弁輪に隣接するアンカーとより心尖
方向に配設された心室アンカーとの間の軸方向の相対的な動きに対応する助けとなること
ができる。図４Ｂでは、弁本体１２２は、側方に可撓性のフィラメントすなわちテザー１
９２を介して心室アンカー１０８によって軸方向に支持される。心房テザー１９６は弁本
体の心房端１３４を支持することができ、この心房テザーは、任意選択で、左心耳アンカ
ー１９８によって支持される。左心耳アンカー１９８は、任意選択で、逆とげを有する径
方向に拡張可能な本体を備えることができ、したがって、アンカーは、拡張して心臓の左
心耳と固定係合することができる。
【００６７】
　さらなるアンカー構造および構造的インターフェース手法のさらに他の代替形態を用い
てもよい。円弧状の支持基部２０２は、図４Ｃから図４Ｅに示される代替インプラント２
０４のための弁の弁輪に沿って延在するように構成することができる。基部２０２は、組
織を貫通して弁輪に対して基部を固定するために逆とげ２０６を貫通する複数の組織を有
する。コネクタ１８２は、弁本体１２２を基部２０２に摺動結合することができる。例示
的な円弧状基部構造は、図４Ｅに示されるようにデリバリーカテーテルの内腔の内部で圧
迫することができ、この円弧状基部は、好ましくは、弁本体の少なくとも一部分の軸方向
に延在する。本明細書において説明する他の実施形態と同様に、ハブは、任意選択で、（
いくつかの実施形態では、テザー１９２またはばねを介して、他の実施形態では、展開前
、展開中、および／または展開後にハブが隣接する弁本体に対してアンカーを固定して）
弁本体１２２をアンカー１０８と結合することができる。心室アンカーがらせんを備える
とき、アンカーは弁本体に対して回転可能とすることができ、ハブは、展開中のアンカー
と弁本体との間の相対的回転を可能とする。ハブは、縫合糸またはｅＰＴＦＥチューブを
備えることができる。
【００６８】
　本明細書において説明する接合補助デバイスは、低侵襲性手術（たとえば開胸術、経心
尖（ｔｒａｎｓａｐｉｃａｌ）、左心耳（ＬＡＡ）を介してなど）による経血管的（ｔｒ
ａｎｓｖａｓｃｕｌａｒ）送達および／または展開のために構成されることが多く、送達
および留置は、好ましくは、心臓弁の自然弁尖間に、または心臓弁の自然弁尖に隣接して
行われる。具体的には、弁は、三尖弁および／または僧帽弁などのＡＶ弁のうちの１つと
することができる。図面および例示的な実施形態は主に僧帽弁に関連するが、類似の方法
およびデバイスを三尖弁に適用することができる。インプラントの接合補助本体は、多く
の場合、デリバリーカテーテルによって送達することができ、小さな輪郭から、弁の自然
弁尖間の留置に適した寸法に対する大きな輪郭に拡張することが可能な場合がある。いく
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つかの実施形態では、インプラントは、（たとえば弁の置換後の）非自然（ｎｏｎ－ｎａ
ｔｉｖｅ）弁の治療のための、または以前に自然弁尖を外科的に変更した後での治療のた
めの適用例を見出すこともできる。
【００６９】
　弁尖を並置する弁本体要素は、医療グレードのポリウレタンフォームなどの自己拡張可
能な材料を備えることができ、ｅＰＴＦＥなどの材料で覆うことができる。弁本体は、任
意選択で、自己拡張可能なフレームを含むかまたはこれに固定する（または、この上に装
着可能である）ことができ、このフレームは、任意選択で、ニチノール合金などの弾性（
超弾性を含む）の変形可能な材料を含む複数の部材を備える。その他のフレーム材料とし
ては、ステンレス鋼、プラスチックなどがありうる。被覆ためのその他の材料としては、
ポリウレタン、ブタ心膜などの生物組織、シリコーンなどがある。他の実施形態では、弁
尖を並置する弁本体要素は、ニチノール合金フレームなどの自己拡張可能な構造を備え、
ｅＰＴＦＥなどの生体適合性材料で覆うことができる。さらに他の実施形態では、弁尖を
並置する要素および／または支持インターフェースは、適切な形状をし、かつ不全な（接
合不全）弁尖間の間隙を満たすためにｅＰＴＦＥで覆われた網状（ｂｒａｉｄｅｄ）構造
を備えることができる。
【００７０】
　インプラント全体および／または弁本体またはその一部分は、可視性を向上させるため
に放射線不透過性材料またはエコー増強材料を組み込むことができる。弁尖を並置する弁
本体要素は、最適な接合表面を作製するために対称的または非対称的な断面を有すること
ができ、この断面は、好ましくは、弁尖の解剖学的構造および弁尖の接合不全に対応する
（かつ／または、これによって決まる）。弁尖を並置する弁本体要素は、接合不全を軽減
するように、逸脱している弁尖に構造的支持を提供し弁尖の逸脱を阻止するための、逸脱
している弁尖の方に偏った曲線を含むことができる。弁尖を並置する弁本体要素は、放射
線不透過性インクなどの放射線不透過性材料によりプリントすることができる。フレーム
を有する弁本体または支持インターフェースのあらゆる支持構造は、金または白金などの
放射線不透過性材料でコーティングしてもよいし、バリウムに含浸させてもよい。弁尖を
並置する弁本体要素は、エコー増強材料でコーティングしてもよい。
【００７１】
　接合補助デバイスまたはインプラントは、デバイスを安定化させる１つまたは複数の心
房アンカーおよび／または心室アンカーを含むことができ、アンカーは、任意選択で、重
複した固定をもたらす。１つまたは複数の心房アンカーは、弁輪に取り付けるかまたはこ
れに隣接することができる。弁輪アンカーを含む場合、弁輪アンカーは、さらなる安定性
を得ることを目的として、弁輪アンカーの内皮化、任意選択で慢性組織内殖または被包（
ｅｎｃａｐｓｕｌａｔｉｏｎ）を促進するためにｅＰＴＦＥなどの生体適合性材料で覆っ
てもよい。そのうえ、弁輪アンカーは、周囲組織に短時間固定（ａｃｕｔｅ　ｆｉｘａｔ
ｉｏｎ）するための複数の逆とげを含んでもよい。他の実施形態では、心房アンカーは、
僧帽弁の弁輪、心室の組織、および／または心房のその他の組織へのねじ込みまたは係合
に適した、複数のらせん、クリップ、銛または逆とげの形をしたアンカーなどを備えても
よいし、または心房アンカーまたは心室アンカーは、細長いアンカー結合本体１１０を介
して送達されるＲＦエネルギーを使用した溶接によって組織に取り付けることができる。
心室アンカーは、弁尖を並置する要素に対して回転可能で縫合糸またはｅＰＴＦＥチュー
ブによって弁尖を並置する要素のハブに接続されるらせんを備えることができる。いくつ
かの実施形態では、心室アンカーは、弁本体から心室中隔を通って右心室までまたは心尖
を通って心外膜もしくは心膜に延在するテザーまたはその他の取付け手段の形で含めるこ
とができ、テザーまたはその他の取付け手段は、心内／心外手技（ｅｎｄｏ／ｅｐｉ　ｐ
ｒｏｃｅｄｕｒｅ）において、心内／心外手技と併用して、心臓の外部から固着すること
ができる。らせん状のアンカーを使用するとき、これらのアンカーは、白金／Ｉｒ、ニチ
ノール合金、および／またはステンレス鋼などの生体不活性材料を備えることができる。
前述のように、いくつかの実施形態には、左心耳内に留置するために拡張可能な構造の形
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をした心房アンカーを含めることができる。さらに他の実施形態では、心房アンカーおよ
び支持インターフェースは、心房中隔アンカーに取り付けられた可撓性のラインまたはテ
ザーの形で含めることができる。この心房中隔アンカーは、任意選択でよく知られている
構造を使用して、経中隔閉鎖デバイスのように構成することができる。あらゆる左心耳ア
ンカーまたは心房中隔アンカーは、ｅＰＴＦＥ、シリコーン、ダクロン、または生物組織
などの生体適合性材料で覆ってもよいし、またはＲＦ溶接を使用して所定の位置に固定し
てもよい。左心耳アンカーまたは心房中隔アンカーは、縫合糸またはｅＰＴＦＥチューブ
によって弁尖を並置する弁本体要素に接続してもよいし、またはニチノール合金などのあ
らかじめ整形した剛性または弾性の材料を備えてもよい。
【００７２】
　デリバリーシステムはデリバリーカテーテルを含むことができ、例示的なデリバリーカ
テーテルは、少なくとも１つの貫通内腔を有する可変の剛性シャフトを備え、このシャフ
トは、少なくとも遠位部に沿って偏向するように構成される。デリバリーカテーテルは、
デバイスアンカーを操作し、かつデリバリーカテーテルとのデバイスのドッキングおよび
ドッキング解除を操作する制御ハンドルをさらに含むことができる。この制御ハンドルは
、システムから空気を除去し、移植部位への生理食塩水または造影剤などの流体の注入を
可能にするために、洗浄ポート、灌注ポート、および吸引ポートをさらに含むことができ
る。デリバリーシステムは、デバイスアンカーを操作し、アンカーをデリバリーカテーテ
ルに最初に展開してデリバリーカテーテルから捕捉し、最初に展開したアンカーのうちの
１つまたは複数に弁本体を遠位方向に案内するための、少なくとも１つのトルクシャフト
またはその他の細長いアンカー結合本体も含むことができる。
【００７３】
　デリバリーシステムは、外側シースまたはイントロデューサも含むことができ、これは
通常、外側シースの内腔を通して左心房にデリバリーカテーテルを導入することを可能に
し、したがって外側シースは経中隔シースとして働く。この経中隔シースは、腔の少なく
とも１つを有する可変剛性の外側シャフトを含むことができ、内腔は、シース内腔を通し
てのデリバリーカテーテルおよび／または接合補助本体の挿入を可能にするような大きさ
を有する。経中隔シースの偏向可能な遠位部は、弁尖との接合補助デバイスの位置合わせ
を容易にすることができる。
【００７４】
　カテーテルシステムおよび／またはインプラントの導電性表面は、たとえばインプラン
トの場所および／または展開特性を検出する助けとなるために、導電性表面が電極として
作用することを可能にするように、導体によってデリバリーシステムの近位端に結合する
ことができる。経中隔カテーテルおよび／またはデリバリーカテーテルは、心内電位図感
知および／または記録システムに接続されるように構成された少なくとも１つの電極を遠
位先端に含むことができる。いくつかの実施形態では、電位図は、アンカー１０８から感
知され、細長いアンカー結合本体１１０に沿って伝送可能な電位図信号を提供することが
できる。アンカー結合本体１１０は、適切な電位図記録システムと結合することができる
。遠位端またはデリバリーカテーテル上の電極で感知される単極電位図信号、アンカー１
０８で感知される単極電位図、および／またはデリバリーカテーテル電極とアンカーとの
間で記録される双極電位図は、アンカーまたはその他のインプラント構成要素の展開の場
所候補を評価するために使用することができる。具体的には、弁の弁輪は、場所候補にお
ける心房電位図信号と心室電位図信号の適切な比によって検出することができる。所望の
範囲内にある信号比（たとえば、約１：２の比を有する）が識別されると、信号からの情
報は、場所候補が弁輪の交連の近くにあることを示すイメージング情報と組み合わせるこ
とができ、それに応答して、関連する心房アンカーのための係留部位として視界候補を選
択することができる。
【００７５】
　次に図５Ａから図５Ｌを参照すると、接合不全に伴う僧帽弁逆流の治療のための方法の
実施形態に含めうる例示的な方法ステップを理解することができる。関連する方法ステッ
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プは、その他の適応症および／またはその他の弁の治療法にも使用することができること
に留意されたい。治療前に（任意選択で再度、治療中および／または治療後に）、手術ス
タッフは、心臓の解剖学的構造および／またはその構成要素（僧帽弁を含む）を評価する
ことができ、適切に構成されたインプラントを選定することができる。評価としては、Ｘ
線、ＣＴ、ＭＲＩ、および２ｄまたは３ｄの心エコー検査などを含むことができる。
【００７６】
　最初に図５Ａを参照すると、ＭＲの治療のための経中隔的方法は、経中隔シース３００
を介した左心房ＬＡへのアクセスを得るステップを含むことが多い。大腿静脈へのアクセ
スは、Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ法を使用して達成することができる。次に、大腿静脈から、右
心房を介して左心房へのアクセスを経中隔手技によって達成することができる。さまざま
な従来の経中隔アクセス法および構造を用いることができ、したがって、種々のイメージ
ングステップ、ガイドワイヤの前進ステップ、中隔貫通ステップ、および造影剤注入ステ
ップ、またはその他の位置決め確認ステップは、本明細書において詳細に説明する必要は
ない。例示的な操縦可能な経中隔シース３００は、近位ハンドル３０４と遠位端３０６と
の間に延在する細長い外側シース本体３０２を有し、このハンドルは、展開カテーテル１
００に関して上記で説明したアクチュエータに類似した、シース本体の遠位セグメントを
操縦するためのアクチュエータを有する。シース本体３０２の遠位端３０６の近くの遠位
電極および／またはマーカは、左心房の内部にシースを配置する助けとなることができる
。いくつかの実施形態では、操縦機能３１０のない、偏向可能な適切な大きさを有する経
中隔シースは、経中隔シース３００によって左心房内の所定の位置に案内することもでき
る（図５Ｂを参照されたい）し、または操縦可能な経中隔シースを使用することなく左心
房へ前進することもできる。別法として、操縦可能なシース３００の内腔を通して展開を
続行することができる。にもかかわらず、外側アクセスシースは、好ましくは、シース内
腔を介した左心房ＬＡへのアクセスを提供するように配置される。
【００７７】
　次に図５Ｂを参照すると、展開カテーテル１００を、外側経中隔シースを通して左心房
に前進させる。展開カテーテルの遠位端は、任意選択で２Ｄまたは３Ｄの心腔内イメージ
ング、経胸壁イメージング、および／または経食道超音波イメージング、ドプラ血流特性
、蛍光透視イメージング、またはＸ線イメージング、または別のイメージングモダリティ
の案内の下で、近位ハンドルを操作することによって、およびカテーテル本体の遠位端を
選択的に曲げるようにハンドルのアクチュエータを関節式に連結する（ａｒｔｉｃｕｌａ
ｔｅ）ことによって、左心房の内部で移動し、カテーテルの遠位端をアンカーの展開の場
所候補と位置合わせかつ／または係合させる。展開カテーテル１００の遠位端における電
極１１６は、任意選択で、所望の範囲内にある（１：２の許容できる閾値内などにある）
心房成分および心室成分の混合物を電位図信号が含むことを判断することなどによって部
位候補が適切であるかどうかを判断する助けとなるように、電位図信号を感知し、それら
の信号を電位図システムＥＧに伝送する。造影剤または生理食塩水は、展開カテーテルを
通して導入することができる。許容できる目標場所と係合させて展開カテーテルを配置し
、かつ／または許容できる目標場所に展開カテーテルを向ける前、その間、および／また
はその後で、展開カテーテルの内腔を通してアンカー１０８を遠位方向に前進させ、した
がって、前進させたアンカーは、配置されたカテーテルから延在して目標場所で心臓の組
織と係合し、アンカーの前進は、好ましくは、アンカー展開アセンブリ４０２の細長いア
ンカー結合本体１１０およびアンカーカテーテル４０４を使用して実行される。電位図は
、許容できる目標場所をさらに識別する助けとなるために、細長いアンカー結合本体１１
０を介してアンカー１０８から記録することができる。
【００７８】
　図５Ｂ、図５Ｃ、および図３Ｉ３から図３Ｉ５を参照して理解できるように、第１の心
房アンカー１０８は、好ましくは、アンカーを軸方向に前進させ、配置した展開カテーテ
ルを通してらせん状のアンカー本体を回転させ、細長いアンカー結合本体１１０およびア
ンカーカテーテル４０４を使用してらせん状の本体を心臓組織に深くねじ込むことによっ
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て、僧帽弁輪へと展開される。次に、展開カテーテル１００およびアンカーカテーテル４
０４は、展開させたアンカー１０８から近位方向に後退させ、アンカーを組織に固定した
ままにし、関連する細長いアンカー結合本体１１０をアンカーから近位方向に延在したま
まにして、本体から出すことができる。らせん状のアンカー本体のねじをゆるめるように
細長いアンカー結合本体にトルクをかけることによって、アンカー１０８を再捕捉、除去
、かつ／または再配置することができるので、アンカー１０８は、この段階では最初に展
開されたままにすることしかできないことに留意されたい。図５Ｂおよび図５Ｃを参照し
て理解できるように、展開カテーテル１００を外側経中隔シース３１０から除去し、細長
いアンカー結合本体１１０を所定の位置に残すことができる（展開カテーテルも細長いア
ンカー結合本体の上から近位方向に抜去し、したがって、アンカー結合本体は、展開カテ
ーテル内腔の内部には最早ないが、外側経中隔シース内腔の内部には残っている）。図５
Ｅに示されるように、次に、（展開したアンカーの細長いアンカー結合本体と並んで）外
側シース内腔を通して左心房へと展開カテーテル１１０を遠位方向に再挿入することがで
きる。
【００７９】
　次に図５Ｅおよび図５Ｆを参照すると、展開カテーテル１００は、カテーテルの先端を
第２の目標場所と係合させる（かつ／または先端を第２の目標場所に向ける）ように操作
および／または操縦することができる。例示的な実施形態では、第１の目標場所および第
２の目標場所は、僧帽弁の２つの対向する交連の近くである。上記で一般的に説明したよ
うに、電気信号の感知、リモートイメージング、組織構造の触覚による指示などは位置決
めに使用することができる。展開カテーテル１００が所定の位置にあるように見えると、
第２の細長いアンカー本体１１０’および関連するアンカーカテーテルを使用して、第２
のアンカー１０８’を展開する。図５Ｆおよび図５Ｇを参照して理解できるように、展開
カテーテル１００は、第２の細長いアンカー本体１１０’の上を外側シース３１０から近
位方向に抜去することができ、アンカー１０８と１０８’の両方を展開したままにし、両
方の関連する細長いアンカー展開本体１１０、１１０’は外側シースを通って展開したア
ンカーから延在し、したがって、それらの近位端は患者の身体の外部にある。有利には、
アンカー１０８、１０８’は、リモートイメージングシステム３２０の測定機能を使用し
た、弁、弁および／またはアンカーの移動、弁に対するアンカーの位置決めなどの測定を
容易にする測定基準として使用することができる。細長いアンカー展開本体１１０、１１
０’は、展開本体上で近位方向に引っ張ることによって、アンカー電極から電位図信号を
測定するなどによって、アンカーの展開を確認するために、および／または弁輪上でのア
ンカーの部位を確認するために使用することもできる。必要に応じて、上記で説明したよ
うに、一方または両方の心房アンカーを再展開することができる。
【００８０】
　次に図５Ｈおよび図５Ｉを参照すると、経中隔シース３１０を通して左心房にガイドワ
イヤ３３０を前進させる。図５Ｉに示されるように、ガイドワイヤ３３０に僧帽弁を越え
させ、左心室へと遠位方向に前進させる。例示的な実施形態ではガイドワイヤをらせん状
の心室アンカー１０８”のらせん状の内腔に通過させることによって、弁本体１２２をガ
イドワイヤ３３０上に載せる。本体のそれぞれを心房部材１４０のループまたはアパーチ
ャ１４２、１４２’の関連するものに通過させることによって、弁本体１２２を細長いア
ンカー展開本体１１０、１１０’上にも載せ、したがって、弁本体１２２のあらゆる公称
湾曲の方向は、僧帽弁の接合ゾーンの断面によって画定される湾曲した線に対応する。弁
本体１２２は、経中隔シース３１０に挿入して左心房に前進させることができる。例示的
な実施形態では、細長い案内本体１１０、１１０’およびガイドワイヤ３３０をアンカー
展開カテーテル１００または別個の弁本体展開カテーテル３４０の内腔を通して近位方向
に通過させることによって、弁本体１２２を遠位方向に前進させる。弁本体展開カテーテ
ル３４０については、図３Ｃおよび図３Ｄのカテーテル１２０に関して上記で説明した。
図５Ｉおよび図５Ｊを参照して理解できるように、展開カテーテルが、心室アンカー１０
８”および取り付けられた弁本体１２２を内腔の外側シース３１０に沿って遠位方向に押
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して内腔の外側シース３１０に入ることができるように、心室アンカー１０８”は展開カ
テーテル３４０の遠位端で遠位表面と係合する。弁本体が前進するとき、ループまたはア
パーチャ１４２、１４２’が細長いアンカー展開本体１１０、１１０’に沿って遠位方向
に摺動する。
【００８１】
　図５Ｊおよび図５Ｋを参照して理解できるように、心室アンカー１０８”および弁本体
１２２の遠位部分が僧帽弁を越えるように、弁本体１２２を遠位方向に前進させて中隔シ
ース３１０から出して左心房の内部にあるようにするために、展開カテーテル３４０を操
作するかつ／または関節式に連結する。カテーテル３４０、ガイドワイヤ３３０、アンカ
ー展開シャフト４５８、または別のトルク伝達シャフトは心室アンカー１０８”と回転自
在に係合することができ、上記で説明したように、心室アンカーと弁本体１２２との間に
ハブがあることによって、らせん状の軸のまわりでの相対的な回転を可能にすることがで
きる。展開カテーテル３４０を前進させながら細長いアンカー展開本体１１０の近位端を
引っ張ることによって加えられる張力により、アンカーは、弁本体と組織との間の構造的
インターフェースの残りの構成要素（ループまたはアパーチャ１４２および心房部材１４
０など）と係合する。アンカー１０８、１０８’の位置は、縁１３８がそれぞれ関連する
交連を向くように、かつ弁尖がそれぞれ弁本体の関連する主要表面１５６、１５８と接合
するように、弁の内部で弁本体１２２を方向付ける助けとなる。展開カテーテル３４０上
に遠位荷重を加えることによって、所望の量の軸方向張力を弁本体１２２に加えることが
でき、展開カテーテルを操作するかつ／または関節式に連結して、心室の場所候補と、任
意選択で乳頭筋の間に係合することができる。場所候補は、上記で一般的に説明したよう
に確認することができ、カテーテル３４０または別のトルク伝達アンカー駆動シャフトは
、らせん状のアンカー本体が心室の組織に入り込み、それによって弁本体をさせるように
、心室アンカー１０８”の遠位端を目標場所と接触させて維持しながら回転させることが
できる。代替実施形態では、アンカーのアームが心室肉柱の非常に凸凹のある表面と係合
するように、かつ心室内でのアンカーの位置を拘束するのに十分なほどアンカーのアーム
がその中に巻き込まれるように、アンカーを前進させ、かつ／または周囲のシースをアン
カーの上から抜去することによって、非外傷性心室アンカー４６０を展開することができ
る。このようなアンカーの実施形態は心室壁に大きく入り込むように構成する必要がない
（ただし、代替の逆とげ付きアンカーの実施形態は、心室壁に大きく入り込むように構成
することができる）ことに留意されたい。
【００８２】
　有利には、その中に弁本体を有する弁の血行力学的性能は、デリバリーカテーテルシス
テムからアンカーのうちの１つまたは複数を結合解除する前に（いくつかの実施形態では
、心室アンカーを心室組織内で展開する前ですら）評価することができる。結果が所望の
結果より劣る場合、アンカーのうちの１つまたは複数を組織から離して経中隔シース３１
０に後退させることができ、医師は、アンカーおよび接合補助本体を再配置することがで
きる。弁本体は、シース３１０を介して近位方向に抜去することができ、適切な場合、代
替の弁本体を選択し、シースに装填して、展開することができる。心房アンカーおよび／
または心室アンカーのうちの１つまたは複数を再展開することができ、手術スタッフは血
行力学的評価を再実行することができる。いくつかの実施形態では、ガイドワイヤ３３０
および／または細長いアンカー展開本体１１０、１１０’のうちの１つまたは複数は、数
時間または数日間でも、関連するアンカーに結合したままにしてもよい。インプラントが
所望の展開構成をとると、デバイスは、クリンプ、または結び目などを使用して細長いア
ンカー展開本体またはテザーにロックすることができ、これらの本体の過剰な長さを切断
してインプラントから取り除いてもよい。例示的な実施形態では、図５Ｋ、図５Ｌ、およ
び図３Ｉ７から図３Ｉ１３を参照して理解できるように、展開した心房アンカーに弁本体
を固定するように、１つまたは複数の圧着および切断アセンブリ４２０または４２０’を
使用して、クリンプ４３２を遠位方向に前進させることができ、細長い本体１１０はアン
カーから結合解除することができる。展開が許容できると考えられる場合、心室アンカー
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を展開した後、およびインプラントをカテーテルシステムから解放した後、手術スタッフ
は、残りのカテーテルシステム構成要素および細長いアンカー展開本体を除去することが
できる。
【００８３】
　全面的な血行力学的評価、たとえば心腔内心エコー図（ＩＣＥ）、経食道心エコー図（
ＴＥＥ）、または経胸壁心エコー図（ＴＴＥ）は、展開が完了した後の患者に対して実行
することができる。
【００８４】
　次に図６Ａから図７Ｂを参照すると、アンカー１０８または２６０の有無にかかわらず
、弁本体１２２の位置および／または方向を維持する助けとなるように、さまざまな代替
支持構造を用いることができる。たとえば、図４Ｂに関して上記で説明した実施形態に類
似したインプラントの実施形態は、弁本体１２２を軸方向に支持する助けとなるように構
成された心房支持テザー１９６を含むことができ、テザーは、図６Ａに示されるように、
任意選択で、拡張可能な左心耳アンカー１９８を使用して左心耳ＬＡＡの組織に固定され
る。図６Ｂから図７Ｂを参照して理解できるように、弁尖逸脱または僧帽弁ＭＶの接合不
全５０２のその他の形態は、任意選択で左心室ＬＶの心室心尖部の近くに係留した心室テ
ザー５０４および／または弁の弁輪に沿って配設された円弧状の支持構造５０６を使用し
て、弁尖の間に弁本体を支持することによって軽減することができる。インプラントの展
開の前に、特にインプラントの断面が血液の流れに沿って実質的に位置合わせされたまま
であるとき、接合不全は心室収縮期中に僧帽弁逆流に至るが、拡張期中に心房から心室に
入る自由な血液の流れを大きく妨げない。図６Ｃと図７Ａを比較することによって理解で
きるように、心室および／または弁輪の形状は、各心臓周期中に大きく変化することがあ
り、したがって、円弧状アンカー５０６および心室テザー５０４は、各心拍動中に大きく
撓曲することがある。インプラントの寿命は、このような撓曲の影響を受けうるので、適
切なアンカーシステムを選択するときは、このような撓曲を考慮するべきである。図６Ｂ
および図７Ｂを参照して理解できるように、特に１つの弁尖の逸脱に関連する接合不全を
治療するためにインプラントを使用するとき、弁の各弁尖と弁本体１２２との間の第１の
接合ゾーンおよび第２の接合ゾーン５１０、５１２は、互いからやや（または、著しくす
ら）軸方向にずれることがある。
【００８５】
　本発明のさらなる態様は、図８Ａから図８Ｆを参照して理解することができる。図８Ａ
は、心房アンカーおよび心室アンカーと共に、均一な１枚のｅＰＴＦＥから形成されたプ
ロトタイプの三角形の弁本体を示す。弁本体と心房部材との間、および心房部材のループ
またはアパーチャと心房アンカーの細長い展開本体との間の摺動係合部が、図８Ｂおよび
図８Ｆで見ることができる。らせん状のアンカーのらせん状の内腔を通しての心室ガイド
ワイヤの通過は図８Ｃに示され、アンカーおよびそれと相互作用する展開システム構成要
素のうちのいくつかを図８Ｄで見ることができる。図８Ｅは、弁本体を前進させて経中隔
シースから出したときの弁本体およびアンカー展開構造の拡張構成を示す。
【００８６】
　本発明のさらに他の態様は、図９から図１３を参照して理解することができる。図９か
ら図１３の実施形態は、弁本体が患者の特定の生理機能に適合することができるように弁
本体のさらなる調整性を提供することができ、接合不全の治療のさらなる改善を提供する
ことができる。図９は、実施形態による接合デバイス９００を示す図である。接合デバイ
ス９００は、上記で説明した方法に類似した方法で、心臓に導入可能であり、生体内にお
いて治療すべき心臓弁の内部で結合可能である。接合デバイス９００は接合支援本体９０
１を含み、接合支援本体９０１は、第１の主要接合表面９０２と、図９では視認できない
第２の主要接合表面とをさらに含む。接合支援本体９０１は、軸、たとえば全体的に接合
支援本体９０１の上流端９０３から下流端にわたる長手方向軸を有する。その他の軸、た
とえば横軸を定義してもよい。例示的な接合支援本体９０１は、軸方向チャネル９０４も
画定し、テザー９０５はチャネル９０４の内部に配設される。テザー９０５は、ワイヤま
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たは縫合糸であってもよく、または別の適切な材料から作製されてもよく、好ましくは下
流端９０３で接合支援本体９０１に結合される。
【００８７】
　図１０Ａおよび図１０Ｂで視認できるように、チャネル９０４およびテザー９０５は、
好ましくは、接合支援本体９０１の内部で非対称的にまたは偏心性に配置され、すなわち
、接合支援本体９０１の中立的な屈曲軸と一致しせず、その結果、接合支援本体９０１の
内部のテザー９０５の長さが変化するにつれて、接合支援本体９０１の湾曲も変化する。
たとえば、図１０Ａは、緩和位置にある接合支援本体９０１を示し、図１０Ｂは、より湾
曲した位置にある接合支援本体９０１を示す。湾曲ロック１００１は、接合支援本体９０
１の一端（この場合、上流端９０２）に配設される。図示の例では、湾曲ロック１００１
は、接合支援本体９０１の湾曲を画定する目的で接合支援本体９０１の端９０２と９０３
との間の距離を限定するようにテザー９０５を係止するためにテザー９０５上に圧着可能
なクリンプである。湾曲ロック１００１を係合してテザー９０５を係止すると、図１１に
示すように、テザー９０５を切断して、未使用の部分を除去することができる。
【００８８】
　図９を再度参照すると、接合支援デバイス９００は、心臓弁の内部で接合支援デバイス
９００を係留するための種々のアンカーを含むことができる。中心心房アンカー９０６は
、上流端９０２の近くでアンカー接合支援本体９０１に、たとえば心臓の心房内の心臓弁
の弁輪に展開可能とすることができる。１つまたは複数の側方心房アンカー９０７ａ、９
０７ｂは、接合支援本体９０１の上流端９０２の側方縁の近くに固定することができ、心
臓弁のそれぞれの交連の近くで上流端９０２を心臓に固定するように展開可能とすること
ができる。心室アンカー９０８は、下流端９０３の近くで固定することができ、心臓の心
室組織に下流端９０３を固定するように展開可能とすることができる。
【００８９】
　接合支援本体９０１の湾曲の調整の効果が図１２Ａおよび図１２Ｂに示されている。図
１２Ａでは、不十分な湾曲がもたらされており、開口１２０１が接合支援本体９０１と弁
尖１２０２との間に存在し、したがって、弁逆流は依然として生じることがある。図１２
Ｂでは、弁尖１２０２が場所１２０３で接合支援本体９０１と接触するように、より大き
な湾曲がもたらされており、弁逆流を減少または防止することができる。図１２Ａおよび
図１２Ｂでは、接合支援本体９０１は、卵円窩１２０５の全体にわたって延在するカテー
テル１２０４を介して心臓弁の内部で固定されるプロセスで示されている。
【００９０】
　図１３は、湾曲ロック１００１をテザー９０５上に圧着してテザー９０５の未使用部分
を除去してから心臓弁の内部に設置した後のシステムを示す。心臓弁の内部で接合支援本
体９０１を係留するアンカー９０６および９０８も図１３で視認できる。
【００９１】
　他の実施形態では、患者の心臓弁の接合不全を治療するためのシステムおよび方法が提
供される。このシステムは、接合支援デバイスを心臓弁の内部で展開することができるカ
テーテルシステムと共に、接合支援デバイス９００などの接合支援デバイス、またはこれ
に類似した接合支援デバイスを含むことができる。
【００９２】
　患者の心臓弁の接合不全を治療する例示的な方法では、インプラント、たとえば接合支
援デバイス９００を心臓弁に導入する。この導入は、上記で説明したようなカテーテルシ
ステムを通して行うことができる。たとえば、カテーテルシステムは、シース３０１など
の案内カテーテルまたはシースと、接合支援本体、アンカー、および他のアイテムを心臓
に送達するための１つまたは複数のデリバリーカテーテルとを含むことができる。１つの
適用例では、接合支援本体９０１などの接合支援本体は、僧帽弁の前尖と後尖との間の接
合ゾーン内に配置される。接合支援本体は、第１の構成で導入し、第２の構成で展開する
ことができる。たとえば、接合支援本体は、カテーテルシステムを通して進むためにたた
み、心臓弁の内部で展開するために繰り広げることができる。この方法は、接合支援本体
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の上流端を心臓弁の弁輪に係留するステップを含むことができ、接合支援本体の下流端を
心臓の心室組織に係留するステップも含むことができる。
【００９３】
　接合支援本体を心臓弁の内部に配設すると、その湾曲を調整することができる。たとえ
ば、心房アンカーおよび心室アンカーが所定の位置に達すると、クリンプデリバリーカテ
ーテルを心臓に前進させることができ、テザー９０５などのテザーに張力をかけて、接合
支援本体の上流端と下流端との間の距離を変化させることによって、接合支援本体の湾曲
を変化させることができる。所望の湾曲を設定すると、クリンプ１００１などのロックは
、接合支援本体の上流端と下流端との間の距離を拘束するように係止することができる。
設置が完了すると、次に、過剰なテザーを切断してカテーテルシステムを除去することが
できる。圧着および切断は、上記で論じ図３Ｉ６から図３Ｉ９に示した方法に類似した方
法で完遂することができる。
【００９４】
　好ましくは、デバイスを移植する外科医は、接合支援デバイスの設置の少なくとも一部
の間に拍動する心臓についての知覚情報を有する。たとえば、心エコー図は、発生してい
る弁逆流の量に関するフィードバックを提供することができ、したがって、外科医は、逆
流を軽減し、最小にし、またはなくすように接合支援本体の湾曲の最適量を選択すること
ができる。
【００９５】
　理解を深める目的で例示的な実施形態について少し詳しく説明してきたが、さまざまな
適合および変更は当業者には明らかであろう。たとえば、左心房へのアクセスは、少なく
とも一部は、左心耳へのまたは左室心尖部を通しての低侵襲性の侵入を介して実現するこ
とができる。加えて、本明細書において説明するデバイスおよび方法は、代替の弁治療（
多くの場合、より大型のアクセスシステムを必要とするかまたはその他の点で外傷性が高
い）より迅速で、スキルへの依存度が低く、かつ／または病状のより重い患者に適するこ
とができるので、かつ本明細書において説明するインプラントは一時的に展開することが
できるので、これらの技法は短期または中期の治療法として使用し、患者に時間を与え、
代替治療により良い許容性を示すことができるように回復を可能にすることができる。こ
れらの技法は、以前に弁治療法を行った患者の再治療にも適することができる。これらの
技法は、冠状動脈バイパス手術を受けた患者における僧帽弁の位置での留置にも適するこ
とができる。したがって、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲によってのみ限定され
る。
【符号の説明】
【００９６】
　　１０　接合支援インプラント
　　１２　接合支援本体、弁本体
　　１４　アンカー
　　１００　アンカー展開カテーテル、アンカーデリバリーカテーテル
　　１０１　カテーテル本体
　　１０２　近位端
　　１０４　遠位端
　　１０６　内腔
　　１０８　第１の心房アンカー
　　１０８’　第２のアンカー
　　１１０　アンカーデリバリー本体、アンカー結合本体、展開カテーテル、コネクタ本
体、案内本体、アンカー本体、アンカー展開本体
　　１１０’　アンカー本体、アンカー展開本体、案内本体
　　１１２　近位ハンドル
　　１１４　アクチュエータ
　　１１６　電極
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　　１１８　電位図コネクタ
　　１２０　弁本体デリバリーカテーテル、弁本体展開カテーテル
　　１２２　接合本体、弁本体
　　１２２ａ　弁本体
　　１２２ｘ　弁本体
　　１２４　遠位端
　　１２６　内腔
　　１２８　外側展開シース
　　１３０　近位ハンドル
　　１３２　カテーテル本体
　　１３４　近位端、心房端
　　１３６　遠位端
　　１３８　側方縁、外側シース
　　１４０　心房部材、側方心房支持具
　　１４２　ループ、アパーチャ
　　１４２’　ループ、アパーチャ
　　１５０　弁本体セット
　　１５６　主要表面
　　１５８　主要表面
　　１７０　外側層、外側組織内殖層
　　１７２　流体吸収コア
　　１７４　弁本体曲線
　　１８０　インプラント
　　１８２　心室結合器、コネクタ
　　１８４　軸ストラット
　　１９０　ばね
　　１９２　テザー
　　１９６　心房テザー、心房支持テザー
　　１９８　左心耳アンカー
　　２０２　支持基部
　　２０４　代替インプラント
　　３００　経中隔シース
　　３０１　シース
　　３０２　外側シース本体
　　３０４　近位ハンドル
　　３０６　遠位端
　　３１０　外側経中隔シース、操縦機能
　　３２０　リモートイメージングシステム
　　３３０　ガイドワイヤ
　　３４０　弁本体展開カテーテル
　　４０２　アンカー展開アセンブリ
　　４０４　アンカー展開カテーテル、アンカーカテーテル
　　４０６　近位部分
　　４０８　遠位部分
　　４１０　スロット
　　４２０　アンカー圧着および切断アセンブリ、圧着および除去カテーテル、圧着およ
び切断カテーテル
　　４２０’　圧着および切断アセンブリ
　　４２２　切断カテーテル
　　４２４　シャフト
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　　４２６　近位ハンドル
　　４２８　遠位先端
　　４３０　側面ポート
　　４３２　クリンプ
　　４３４　切断ノブ
　　４４０　切断部材、ブレード
　　４４０’　切断部材
　　４４４　エネルギー源
　　４５０　ハブ
　　４５２　ピン
　　４５４　ソケット
　　４５６　駆動機構
　　４５８　アンカー展開シャフト
　　４６０　非外傷性心室アンカー
　　４６２　中央シャフト
　　４６４　アーム
　　４６８　弁本体実施形態
　　４７０　フランジ
　　４７２　接合表面
　　４７４　弁本体実施形態
　　４８０　弁本体
　　４８４　リップ
　　４８８　接合表面
　　４９０　接合表面
　　５０２　接合不全
　　５０４　心室テザー
　　５０６　円弧状アンカー、支持構造
　　５１０　第１の接合ゾーン
　　５１２　第２の接合ゾーン
　　９００　接合デバイス、接合支援デバイス
　　９０１　アンカー接合支援本体
　　９０２　第１の主要接合表面、上流端
　　９０３　下流端、上流端
　　９０４　軸方向チャネル
　　９０５　テザー
　　９０６　中心心房アンカー
　　９０７ａ　側方心房アンカー
　　９０７ｂ　側方心房アンカー
　　９０８　心室アンカー
　　１００１　湾曲ロック、クリンプ
　　１２０１　開口
　　１２０２　弁尖
　　１２０３　場所
　　１２０４　カテーテル
　　１２０５　卵円窩
　　ＡＶ　僧帽弁
　　ＣＡ　重心
　　ＣＯ　開口部
　　ＣＺ　三次元接合ゾーン
　　ＥＧ　電位図システム
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　　ＦＰ　流路
　　Ｈ　心臓
　　ＬＡ　左心房
　　ＬＡＡ　左心耳
　　ＬＶ　左心室
　　ＭＲ　僧帽弁逆流
　　ＭＶ　僧帽弁
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