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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心臓（１２）内の天然弁膜の機能代行、および／または、一時的支援に用いる短期置換
用の、移植可能で除去可能な非留置型弁（５０２）であって、当該弁（５０２）は、移植
されると、前記天然弁膜を介して位置決めされるよう構成されており、当該弁（５０２）
は、
　少なくとも一部において折り畳み可能、および／または、少なくとも一部において拡張
可能なチューブ（６０２）と、
　当該非留置型弁を天然弁膜に一時的に固定するための、前記チューブのインレット側に
位置決めされたフランジ（６０４，７０８）と
を備え、
　当該弁は、一方向弁であると共に、前記チューブのインレット側に取付けられ且つ前記
チューブ内に配置される可撓性内側スリーブ（７０２）を更に備えており、当該可撓性内
側スリーブは、前記チューブ（６０２）内の圧力に応答して開き及び収縮することが可能
である、ことを特徴とする弁。
【請求項２】
　前記チューブは可撓性を有する、請求項１に記載の弁。
【請求項３】
　前記チューブは剛性を有する、請求項１に記載の弁。
【請求項４】



(2) JP 6430404 B2 2018.11.28

10

20

30

40

50

　腱索を前記弁の方向に捕捉かつ配設するための捕捉部を更に備えており、
腱索を前記弁の方向に捕捉かつ配設することによって、前記弁は、所望の位置で、固定、
保持および／または安定化される、請求項１～３のいずれか一項に記載の弁。
【請求項５】
　弁尖を前記弁の方向に捕捉かつ配設するための捕捉部を更に備えており、
弁尖を前記弁の方向に捕捉かつ配設することによって、前記弁は、所望の位置で、固定、
保持および／または安定化される、請求項１～４のいずれか一項に記載の弁。
【請求項６】
　前記捕捉部は、アーム、フック、リング、および／または、流体を充填したバルーンを
備える、請求項４又は５に記載の弁。
【請求項７】
　前記捕捉部はクリップを備えており、前記腱索および／または前記弁尖は、前記クリッ
プによって、前記弁の方向に所定位置で維持される、請求項４～６のいずれか一項に記載
の弁。
【請求項８】
　前記クリップは螺旋状をなしている、請求項７に記載の弁。
【請求項９】
　前記捕捉部は、前記弁の回転時に、前記腱索および／または前記弁尖を捕捉かつ配設し
、前記回転は、反時計回りの回転である、請求項４～８のいずれか一項に記載の弁。
【請求項１０】
　前記弁は、カテーテルを回転させることで回転駆動される、請求項９に記載の弁。
【請求項１１】
　前記弁は、送達に際して折り畳み可能、および／または、送達時に拡張可能である、請
求項１～１０のいずれか一項に記載の弁。
【請求項１２】
　前記天然弁膜は僧帽弁である、請求項１～１１のいずれか一項に記載の弁。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［関連出願］
　本出願は、欧州特許出願第１３１２７７４号明細書および米国仮出願第６１／７５６，
６３３号明細書に開示の「弁輪形成移植片を容易に選別可能とするための医療機器および
方法」（出願日２０１３年１月２５日）と、欧州特許出願第１３１５２７６９号明細書お
よび米国仮出願第６１／７５６，６５７号明細書に開示の「腱索および／または弁尖を捕
捉するための医療システムおよび装置」（出願日２０１３年１月２５日）と、欧州特許出
願第１３１５２７７１号明細書および米国仮出願第６１／７５６，６６３号明細書に開示
の「心房の臨時支援装置」（出願日２０１３年１月２５日）と、欧州特許出願第１３１５
２７６８号明細書および米国仮出願第６１／７５６，６７０号明細書に開示の「心臓弁修
復のためのシステム」（出願日２０１３年１月２５日）に関する。上記出願明細書の全内
容が、本明細書に参照により組み込まれる。
【０００２】
　［技術分野］
　本発明は、概して、僧帽弁、大動脈弁、三尖弁等の心臓弁の改善に用いる医療機器の分
野に関し、また、この用途に用いる器具および方法に関する。より詳しくは、本発明は、
僧帽弁、大動脈弁、三尖弁等、天然の心臓内弁膜の短期置換または支援に用いる弁、およ
びこの弁の送達方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　［先行技術の説明］
　心臓の外科手術では、頻繁に心臓が停止され、またその間は灌流が起こらないため、弁
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の置換や修復に要する時間を削減することが重要である。
【０００４】
　こうしたことから、天然弁膜の修復、置換、またはその準備中、その修復または置換対
象の天然弁膜に一時的に置き換えられる短期型置換用弁があれば、例えば、心拍動下の心
臓に介入可能となるため、有用である。
【０００５】
　さらに、弁の置換・修復時間の削減に重点が置かれるため、外科的処置または内科治療
による介入についての判断や準備、またはその実行に割ける時間は多くない。このため、
外科的処置または内科治療による介入についての判断、準備、実行に対して、より多くの
時間を割くことができれば、有用である。こうした時間的余裕は置換や修復における質改
善につながるため、特に重要な課題である。
【０００６】
　米国出願公開第２００７０２１９６３０号明細書には、臨時用弁の使用について開示さ
れている。
【０００７】
　米国出願公開第２０１２／１０１５７１号明細書には、患者の心臓の僧帽弁が機能不全
または機能が低下している場合、これに置換される人工僧帽弁が開示されている。この人
工弁は、心臓の心室への永久移植を目的としたものであり、心臓で組立てられる多数の構
成品を備えている。
【０００８】
　米国出願公開第２００８／０７７２３５号明細書には、例えば、僧帽弁等の、不全状態
または狭窄した心臓弁の置換および治療に用いる膨張可能バルーンが開示されている。こ
のバルーンは、送達途中で、収縮、位置ずれ、穿刺が起こる可能性がある。
【０００９】
　国際公開第２０１２／０９５１５９号Ａ２には、心臓の房室弁の永続的置換に用いる、
リング形状の人工弁が開示されている。この人工弁は、弁尖が締結された環状体を備え、
該環状体が心臓の弁環へ挿入される。
【００１０】
　米国出願公開第２００７／２５５３９６号明細書には、心臓弁の腱索を包囲するための
帯状束が開示されている。
【００１１】
　米国出願公開第２００７／０３８２９３号明細書には、内視鏡下弁輪形成術に用いる装
置および方法が開示されている。相対する弁膜を、その常置前に、一時的に把持かつ所定
位置に保持することが可能である。米国出願公開第２００７／０３８２９３号明細書には
、置換弁は開示されていない。
【００１２】
　しかし、この文献の図５と［０１２９］に見られるように、臨時用弁は僧帽弁から離間
して設置される。さらに、該文献の［００７５］に見られるように、適切に機能させるた
めには、僧帽弁分離部が必要である。さらに、該文献に記載の各例では、流れの向きは、
天然弁膜ではなく、導管１３０、１４０、３３０、３４０、４３０、４４０等の導管を介
したものである。
【００１３】
　このように、この臨時用弁は、全体としてその機能がかなり複雑である。
【００１４】
　こうしたことから、簡略かつ有効で費用効果の高い構造を有する臨時用弁があれば、有
用である。このような構造の場合、天然弁膜の一部または全体を利用可能である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１５】
【特許文献１】米国出願公開第２００７／２１９６３０号
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【特許文献２】米国出願公開第２０１２／１０１５７１号
【特許文献３】米国出願公開第２００８／０７７２３５号
【特許文献４】国際公開第２０１２／０９５１５９号
【特許文献５】米国出願公開第２００７／２５５３９６号
【特許文献６】米国出願公開第２００７／０３８２９３号
【発明の概要】
【００１６】
　本開示の各例によれば、添付の特許請求の範囲に従う、天然の心臓内弁膜の短期型置換
用弁、およびこの弁の送達方により、好ましくは、上述したような先行技術の不備、デメ
リット、または問題点の１つ以上を、単独で、または複数組合せて、軽減または解消する
ことを目的とする。
【００１７】
　本発明によると、本開示の臨時用弁を用いることで、どのように外科的処置または介入
を行うかについての判断、外科的処置の準備、および／または外科的処置または内科治療
による介入の実行に対して、より多くの時間を割くことができ、有用である。その結果、
天然弁膜の修復または置換の質が改善し得る。
【００１８】
　本開示の各態様では、天然の心臓内弁膜の短期型置換用弁、およびこの弁の送達方法が
開示される。
【００１９】
　本開示の一態様では、天然の心臓内弁膜の機能代行、および／または、天然の心臓内弁
膜の一時的または部分的支援に用いる短期型置換用弁が提供される。上記弁は、移植され
ると、天然弁膜を介して位置決めされる。上記弁は、チューブとフランジを備える。上記
チューブは、少なくともその一部において折り畳み可能である。チューブは、上記構成の
代わりに、または、上記構成に加えて、少なくともその一部において拡張可能である。フ
ランジを拡張可能とすることで、弁が所定位置を離れて、左心房から左心室へ、または、
上行大動脈から大動脈弓または下行大動脈へ移動することを防ぐ。
【００２０】
　本開示の別の態様では、僧帽弁等、天然の心臓内弁膜の短期型置換用弁を送達する方法
が提供される。上記方法では、僧帽弁に対する、心臓への経心尖または経大動脈アクセス
を行う、あるいは、静脈経路を介して心臓への経中隔アクセスを行う。上記方法では、さ
らに、カテーテルを、経心尖経路または大動脈経路を介して、すなわち、経カテーテル的
に、心臓の左心室へと前進させる。または、カテーテルを、静脈経路を介して経中隔的に
前進させる。前進動作中、カテーテルは、少なくとも一部において、天然弁膜を通過する
。その後、上記弁は、天然弁膜内に位置決めされる。また、上記方法では、弁を固定する
ために、複数の腱索を弁の方向に一斉に引張する。さらに、上記方法では、弁を包囲、お
よび／または、腱索を弁の方向に所定位置で維持するようにクリップを装着することを含
んでもよい。また、上記方法では、カテーテルを除去することを含む。
【００２１】
　本開示のさらなる例は従属請求項に記載されている。各従属項では、第２の態様とそれ
以降の態様における特徴が、第１の態様に関して適宜変更されたものである。
【００２２】
　本開示のいくつかの例によれば、どのように外科的処置または内科治療による介入を行
うかについての判断に、より多くの時間を使える。
　本開示のいくつかの例によれば、外科的処置の準備に、より多くの時間を使える。
　本開示のいくつかの例によれば、外科的処置または内科治療による介入の実行に、より
多くの時間を使える。
　本開示のいくつかの例によれば、天然弁膜の修復または置換の質が改善する。
　本開示のいくつかの例によれば、臨時用弁において、シンプルかつ／または信頼性の高
い機能が実現する。
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【００２３】
　本開示のいくつかの例によれば、上記チューブは弁輪形成装置や同様の装置に干渉する
ことがない。
　本開示のいくつかの例によれば、臨時用弁が確実に固定される。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ／または容易に、天然弁膜が置換される。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ／または容易に、臨時用弁が位置決めされる
。
【００２４】
　本開示のいくつかの例によれば、クリップの装着が簡単かつ／または迅速に行える。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ容易に腱索が捕捉される。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ容易に臨時用弁が固定される。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ容易に弁が緊締され、弁周囲の漏れが最小限
に抑えられる。
　本開示のいくつかの例によれば、処置の過程で過誤が起こりにくくなるため、さらに迅
速かつ容易に弁が固定される。
【００２５】
　本開示のいくつかの例によれば、臨時用弁と腱索の両方または一方が確実に固定される
。
　本開示のいくつかの例によれば、移植片または弁を、体内の正しい位置に的確に配置す
ることができる。
　本開示のいくつかの例によれば、処置や手術を高精度に行うことができる。
　本開示のいくつかの例によれば、容易にかつ／または低侵襲的に弁を送達する方法が提
供される。
　本開示のいくつかの例によれば、迅速かつ容易に腱索が捕捉される。
【００２６】
　本開示のいくつかの例によれば、臨時用弁を、患者の体外から迅速かつ容易に送達、位
置決め、および／または固定する方法が提供される。
　本開示のいくつかの例によれば、心拍動下心臓手術が可能になる。
　本開示のいくつかの例によれば、漏出の低減が図れる。
　本開示のいくつかの例によれば、例えば、心拍動下心臓手術中の血液の逆流が最小限に
抑えられる。
【００２７】
　本明細書で用いる「備える／含む」は、各特徴、整数、処理ステップ、または構成部材
の存在を表しているが、これ以外の別の特徴、整数、処理ステップ、構成部材、または各
組合せが１つ以上存在する、または、追加される可能性を排除するものではない。
【００２８】
　本開示の各例が遂行可能な上述および他の態様、特徴、利点は、以下に説明する各例か
ら明白かつ明瞭である。以下に添付図面を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２９】
【図１Ａ】患者とその心臓の断面図である。
【図１Ｂ】僧帽弁と大動脈弁の斜視図である。
【図２】僧帽弁の概略断面図である。
【図３Ａ】カテーテルが左心室に挿入された僧帽弁の断面図である。
【図３Ｂ】カテーテルが大動脈弓および一部において上行大動脈に挿入された大動脈弁の
概略断面図である。
【図４Ａ】カテーテルの一部が左心房に位置する僧帽弁の概略断面図である。
【図４Ｂ】カテーテルの一部が上行大動脈に位置する大動脈弁の概略断面図である。
【図５Ａ】弁を送達中の僧帽弁の概略断面図である。
【図５Ｂ】弁を送達中の大動脈弁の概略断面図である。
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【図６Ａ】僧帽弁を、その短期型置換用弁と共に示す概略断面図である。
【図６Ｂ】大動脈弁を、その短期型置換用弁と共に示す概略断面図である。
【図７Ａ】天然弁膜の短期型置換用弁の原理を示す概略図である。
【図７Ｂ】天然弁膜の短期型置換用弁の原理を示す概略図である。
【図７Ｃ】天然弁膜の短期型置換用弁の原理を示す概略図である。
【図８Ａ】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための捕捉部の概略斜視図である。
【図８Ｂ】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための捕捉部の概略斜視図である。
【図９】弁の固定に用いるクリップの概略図である。
【図１０】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための各種捕捉部の概略斜視図である。
【図１１】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための各種捕捉部の概略斜視図である。
【図１２Ａ】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための捕捉部であり、２つのフック、ア
ーム、またはバルーンを備える捕捉部の概略斜視図である。
【図１２Ｂ】弁の方向に腱索を捕捉かつ配設するための捕捉部であり、２つのフック、ア
ーム、またはバルーンを備える捕捉部の概略斜視図である。
【図１３Ａ】腱索の収縮を一部断面で示す概略斜視図である。
【図１３Ｂ】腱索の収縮を一部断面で示す概略斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００３０】
　本開示の具体的な例を、添付図面を参照して以下に説明する。しかし、本発明は様々な
形態で実施可能であり、本明細書で説明する各例に限定されると解釈されるべきではない
。むしろ、上記各例は、本発明の全体を詳細に開示し、当業者に本発明の範囲を余すとこ
ろなく伝えるためのものである。添付図面に示す各例の詳細な説明で用いる技術用語は、
本発明の範囲を限定することを意図するものではない。図面では、同じ符号は同じ構成要
素を示す。
【００３１】
　以下に、心臓の天然弁膜、特に僧帽弁および大動脈弁に適用可能である、本開示の一例
を説明する。しかし、本開示はこの適用例に限定されるものではなく、例えば、三尖弁や
肺動脈弁を含む他の多くの天然弁膜にも適用可能である。
【００３２】
　図１Ａは、左心室１４と右心室１６を含む断面で示される心臓１２を有する患者１０を
示す図である。本発明の概念は、例えば、左心室１４または大動脈弁３４へ血液を供給す
る僧帽弁１８に、好適に用いられる。図１Ａには、三尖弁（１５）と肺動脈弁（１７）も
図示されている。図１Ｂにも示す生来の僧帽弁１８は、弁環２０と、各々が左心室１４へ
の血流の供給と抑制を選択的に行う、１対の弁尖２２、２４を含む。弁尖２２、２４は、
各乳頭筋３０、３２から上方へ延びる腱索２６、２８によって、互いと接合するよう支持
されている。血液は、僧帽弁１８を介して左心室１４へ入り、その後、心臓１２が収縮す
ることにより、大動脈弁３４を介して吐出される。大動脈弁３４は、大動脈および大動脈
につながる各臓器への血流を制御する。本発明は、心臓の三尖弁（１５）にも適用可能で
あることが理解されるであろう。
【００３３】
　図２は、僧帽弁１８とその周辺の断面図である。この図に、左心房４４と、左心室１４
と、腱索２６、２８と、僧帽弁１８が図示されている。
【００３４】
　図３Ａに、僧帽弁１８等、天然弁膜の短期型置換用弁を送達するために用いるカテーテ
ル３１０を示す。カテーテル３１０は、公知の方法によって、心臓の左心室１４へ挿入可
能である。いくつかの例では、カテーテル３１０は、経心尖経路を介して挿入される。上
記各例では、心臓に対して経心尖アクセスが行われ、カテーテル３１０は、経心尖経路を
介して前進し、心臓の左心室１４内へ進入する。
【００３５】
　図４Ａに示すように、カテーテルは、一旦左心室１４へ進入すると、少なくとも一部に
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おいて僧帽弁１８を通過し、また、一部において左心房４４へ進入する。カテーテル３１
０は、処置中に用いるすべての器具を送達するシステムであってもよい。このように、カ
テーテル３１０は、腱索捕捉用装置、交連部位置決め用器具、および／または、長期使用
型弁輪形成装置を送達するために、利用することもできる。その後、人工弁を一例とする
、短期型置換用弁５０２を、生来の僧帽弁１８内に位置決めする。これは図５Ａに図示さ
れている。弁５０２の送達と位置決めを容易に行うために、弁５０２を、送達に際して折
り畳み可能、および／または、送達されると拡張可能な構成としてもよい。これは、少な
くとも一部において可撓性を有する弁を用いれば、可能である。一例として、弁５０２の
フランジを、送達している間、可撓性をもつよう構成してもよい。弁５０２が天然弁膜内
に位置決めされると、複数の腱索を弁５０２の方向に一斉に引張し、弁５０２を固定する
。
【００３６】
　いくつかの例では、少なくとも１つの腱索と心臓の心室壁の間に一時的に空間を形成す
るために、複数の腱索を一斉に引張する。弁輪形成装置は、上記一時的に形成した空間内
を通過して運ばれる。このように、複数の腱索を一斉に引張することで、例えば、心臓の
少なくとも２つの腱索と心臓の心室壁の間に、別途空間を形成してもよい。こうして別途
形成された空間を介して、弁輪形成装置を所定位置に送り込んでもよい。好ましくは、弁
輪形成装置は、弁５０２の位置決めが行われた後、挿入される。
【００３７】
　いくつかの例では、弁５０２を回転または捻転させることで、複数の腱索を引張しても
よい。腱索を引張するための弁５０２の回転は、好ましくは、一方向、例えば、反時計回
りに特定される。弁５０２は、カテーテルを回転させることで回転駆動されてもよい。一
例として、二軸可動型カテーテルを用いて、弁５０２を回転駆動してもよい。
【００３８】
　その後、クリップを用いて弁５０２を包囲する、および／または、腱索を弁５０２の方
向の所定位置で維持してもよい。いくつかの例では、押出機または押出用カテーテルを用
いて、クリップをカテーテル３１０から所定位置へと押し出すことで、クリップを装着す
る。上記構成の代わりに、または、上記構成に加えて、クリップを特殊なクリップ案内チ
ューブを用いて、送り込んでもよい。その後、カテーテル３１０を取り除いてもよい。ま
たは、カテーテル３１０を、他の移植片や弁輪形成装置等の装置を挿入する際に利用して
もよい。弁５０２は、弁輪形成装置を位置決めする間、天然弁膜内に残留させてもよい。
永久移植される弁輪形成装置を、挿入、配置、固定した後、一時使用の短期型弁５０２を
取り除く。
【００３９】
　図３Ｂに、天然弁膜（例えば大動脈弁３４等）の短期型置換用弁を送達するために用い
られているカテーテル３１０を示す。カテーテル３１０を、大動脈弓を介して、少なくと
も一部において上行大動脈５２内に挿入してもよい。上記各例では、カテーテルは、例え
ば、鼠径部から経大腿動脈挿入を行い、大動脈を介して、少なくとも一部において上行大
動脈５２へ進入し、上記弁を大動脈弁３４へ運ぶ。
【００４０】
　図４Ｂに示すように、上行大動脈５２へ進入すると、カテーテルは前進し、少なくとも
一部において大動脈弁３４を通過し、また、一部において左心室１４へ進入する。カテー
テル３１０は、処置中に用いるすべての器具を送達するシステムであってもよい。このよ
うに、カテーテル３１０は、腱索捕捉用装置、交連部位置決め用器具、および／または、
長期使用型弁輪形成装置を送達するために、利用することもできる。その後、人工弁を一
例とする短期型置換用弁５０２を、生来の大動脈弁３４内に位置決めする。これは図５Ｂ
に図示されている。弁５０２の送達と位置決めを容易に行うために、弁５０２を、送達に
際して折り畳み可能、および／または、送達されると拡張可能な構成としてもよい。これ
は、少なくとも一部において可撓性を有する弁を用いれば、可能である。一例として、弁
５０２のフランジを、送達している間、可撓性をもつよう構成してもよい。弁５０２が天
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然弁膜内に位置決めされると、複数の腱索を弁５０２の方向に一斉に引張し、弁５０２を
固定する。
【００４１】
　いくつかの例では、少なくとも１つの腱索と心臓の心室壁の間に一時的に空間を形成す
るために、複数の腱索を一斉に引張する。弁輪形成装置は、上記一時的に形成した空間内
を通過して運ばれる。このように、複数の腱索を一斉に引張することで、例えば、心臓１
２の少なくとも２つの腱索と心室壁の間に、別途空間を形成してもよい。上記別途形成し
た空間を介して、弁輪形成装置を所定位置へ前進させる。好ましくは、弁輪形成装置は、
弁５０２の位置決めが行われた後、挿入される。
【００４２】
　いくつかの例では、弁５０２を回転または捻転させることで、複数の腱索を引張しても
よい。腱索を引張するための弁５０２の回転は、好ましくは、一方向、例えば、反時計回
りに特定される。弁５０２は、カテーテルを回転させることで回転駆動されてもよい。一
例として、二軸可動型カテーテルを用いて、弁５０２を回転駆動してもよい。
【００４３】
　その後、クリップを用いて弁５０２を包囲する、および／または、腱索を弁５０２の方
向の所定位置で維持してもよい。いくつかの例では、押出機または押出用カテーテルを用
いて、クリップをカテーテル３１０から所定位置へと押し出すことで、クリップを装着す
る。上記構成の代わりに、または、上記構成に加えて、クリップを特殊なクリップ案内チ
ューブを用いて、送り込んでもよい。その後、カテーテル３１０を取り除いてもよい。ま
たは、カテーテル３１０を、他の移植片や弁輪形成装置等の装置の挿入に利用する。弁５
０２は、弁輪形成装置を位置決めする間、天然弁膜内に残留させてもよい。弁輪形成装置
の挿入、配置、固定が完了すると、弁５０２を取り除く。
【００４４】
　図６Ａと６Ｂに示すように、弁５０２の用途は心臓内の天然弁膜の短期間の置換であり
、弁５０２は、移植されると、天然弁膜を介して位置決めされる。弁５０２は、少なくと
も一部において折り畳み可能であり、および／または、少なくとも一部において拡張可能
なチューブ６０２を備えている。さらに、弁５０２はフランジ６０４を備える。フランジ
６０４は、送達している間、可撓性を有するよう構成してもよく、弁５０２を移植後は、
フランジ６０４がある程度剛性をもつよう構成することが好ましい。フランジ６０４を設
けることで、弁５０２を僧帽弁１８に用いる場合、例えば、この弁が、所定位置を離れて
、左心房４４から左心室１４へ移動することを防ぎ、また、大動脈弁３４に用いる場合、
例えば、所定位置を離れて、上行大動脈から大動脈弓へ移動することを防ぐ。
【００４５】
　いくつかの例では、弁５０２は、インレット側７０４とアウトレット側７０６を有する
チューブ６０２を備える一方向弁である。これは図７Ａ～Ｃに図示されている。チューブ
６０２は、可撓性部材としてもよい。可撓性チューブを用いることで、チューブ６０２と
弁輪形成装置が干渉し合うことがないため、このようにすることは有利である。または、
チューブ６０２を剛性部材、または、少なくともある程度剛性を有する部材としてもよい
。弁５０２は、チューブ６０２のインレット側７０４に取付けられ、チューブ６０２内に
配置された可撓性内側スリーブ７０２を、さらに備えてもよい。これは図７Ａに図示され
ている。可撓性内側スリーブ７０２は、ゴム等の可撓性材料で形成してもよい。図７Ａで
は、チューブ６０２内部の圧力は、チューブ６０２のインレット側７０４における圧力と
同程度である。したがって、可撓性内側スリーブ７０２は、インレット側７０４と接触す
るスリーブ７０２の内部における圧力が、アウトレット側７０５と接触する可撓性内側ス
リーブ７０２の外部における圧力とほぼ同じであり、これにより弁の一部が開く。図７Ｂ
では、可撓性内側スリーブ７０２の外部かつ左心室１４内におけるチューブ６０２内部の
圧力が、可撓性内側スリーブ７０２の内部かつ左心房４４内のチューブ６０２のインレッ
トにおける圧力よりも大きくなるように、チューブ６０２内部の圧力を高くしている。チ
ューブ６０２内部の圧力を、チューブのインレットとインレット外部の両方または一方に
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おける圧力よりも大きくすると、それに応じて可撓性内側スリーブ７０２が収縮し、弁５
０２は閉じる。図７Ｃでは、可撓性内側スリーブ７０２の外部におけるチューブ６０２内
部の圧力は、可撓性内側スリーブ７０２の内部かつチューブのインレット７０４またはイ
ンレット外部における圧力よりも小さい。チューブ６０２内部の圧力が、チューブのイン
レットまたはインレット外部の圧力よりも小さくなると、弁５０２と可撓性内側スリーブ
７０２が開く。このように、図７Ａ～７Ｃに示すような構成を弁５０２に採用すると、簡
素な構造であっても、信頼性の高い置換弁が得られる。フランジ７０８は、図７Ａにも図
示されている。フランジ７０８は、拡張可能としてもよい。一例では、フランジ７０８は
拡張可能なバルーンである。
【００４６】
　図８Ａに、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設するために、捕捉部(collecting unit
)８０２を利用する一例を示す。捕捉部８０２とチューブ６０２は一体化されてもよい。
または、捕捉部８０２は、チューブ６０２に取付け可能、または、チューブ６０２に取付
けられてもよい。いくつかの例では、捕捉部８０２はアームとフックを各々１つ備える。
上記の構成の代わりに、または、上記の構成に加えて、捕捉部８０２は、リングと、流体
を充填したバルーンの両方または一方を備える。流体を充填可能、または、流体が充填さ
れたバルーン８０４を備える捕捉部８０２を、図８Ｂに示す。捕捉部８０２は、流体充填
可能なバルーンまたは流体充填バルーン８０４に加えて、１つのアームをさらに備えても
よい。
【００４７】
　いくつかの例では、弁５０２は、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部８０
２を備える。腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設することで、所望の位置で、弁を確実
に固定、保持および／または安定化することができる。弁５０２は、このようにして確実
に固定される。
【００４８】
　捕捉部８０２を用いることで、天然弁膜の置換を迅速かつ容易に行うことができる。さ
らに、臨時用弁を迅速かつ容易に位置決めすることができる。したがって、捕捉部を用い
ることで、外科的処置に関する判断、外科的処置の準備、および／または外科的処置また
は内科治療による介入の実行に対して、より多くの時間を使える。これにより、弁の置換
または修復の全体的な質改善につながる。弁５０２の形状と正確な寸法特定に基づき腱索
を用いて弁５０２を固定することは、腱索によって固定された適切な寸法の弁が心室壁に
対して押圧しないため、有利である。したがって、心室壁の損傷が起きない。弁５０２か
ら微量の漏出がある場合も、数分、数時間、または数日等の短期間であれば、許容範囲で
ある。
【００４９】
　特定の例では、弁に、腱索を弁の方向に捕捉かつ配設する捕捉部を設けてもよい。上記
捕捉部によって腱索を弁の方向に捕捉かつ配設することで、弁は、所望の位置で、固定、
保持および／または安定化される。一例では、捕捉部はクリップを備え、このクリップを
用いて、腱索と弁尖の両方または一方を、弁の方向に所定位置で維持する。上記クリップ
は螺旋形状であってもよい。このクリップは、特に螺旋形状の場合、別途設けるのではな
く、捕捉部と一体化、または、捕捉部に接続されてもよい。したがって、いくつかの例に
おいて、クリップを捕捉部８０２に設ける。図９に、上記のようなクリップ９０２を示す
。クリップ９０２を用いて、腱索を、弁５０２の方向に所定位置で維持する。クリップ９
０２は、リングとして形成、または、リング状構造に形成してもよい。または、クリップ
９０２は、螺旋状部材として形成してもよい。これにより、クリップ９０２を所定位置へ
と回転させることが容易になる。クリップ、特に螺旋形状のクリップが捕捉部と一体化さ
れている場合、クリップを弁とともに回転させることが好ましい。上記捕捉部を用いて、
腱索と弁尖の両方または一方を、弁の方向に所定位置で維持し、上記クリップで固定する
。こうすれば、クリップ９０２を、簡単かつ／または迅速に装着することが可能になり、
有利である。さらに、クリップを、簡単かつ／または迅速に、確実に取付けることができ
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る。あるいは、クリップ、特に螺旋形状のクリップが弁に一体化または接続されていない
別個の部材である場合、捕捉部を単独で所定位置に回転させてもよい。その後、捕捉部を
腱索と弁尖の両方または一方で所定の位置に固定するために、クリップを捕捉部に用いる
。
【００５０】
　図１０に、いくつかの例における、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部を
有する弁５０２を示す。これらの例では、捕捉部を、リングとして形成、または、リング
状構造に形成される。リング形状部１００２を、送達のためのロッド状構造に延長可能と
し、送達または移植後、リング形状構造に変更可能となるよう構成してもよい。このよう
に、捕捉部をリング形状とすると、送達が容易になるため有利である。
【００５１】
　図１１に、いくつかの例における、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部を
有する弁５０２を示す。上記各例では、捕捉部は流体を充填したバルーン１１０２である
。流体充填バルーン１１０２はリング形状であってもよい。バルーンを用いることで送達
が容易になり、流体を用いることでバルーンが安定し、および／または、バルーンにある
程度の剛性を付与することができるため、流体充填バルーン１１０２を捕捉部として用い
ると有利である。一例では、バルーンは、天然弁膜に送達されると同時に、または、送達
された後、流体が充填される。
【００５２】
　図１２Ａに、いくつかの例における、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部
を示す。これらの例では、捕捉部は、２つのフックまたはアーム８０２、１２０２を備え
る。または、捕捉部は、複数、例えば４つのフックまたはアームを備える。上記フックま
たはアームは、好ましくは、弁５０２の周囲に等距離に配置される。すなわち、上記フッ
クまたはアームは、好ましくは、弁５０２に沿ってその外側に、等距離（等間隔）で分散
配置される。流体を充填可能、または、流体を充填したバルーン８０４、１２０６を備え
る捕捉部を、図１２Ｂに示す。捕捉部は、流体充填可能バルーンまたは流体充填バルーン
８０４、１２０６に加えて、２つのアームをさらに備えてもよい。または、捕捉部は、複
数、例えば４つの流体充填可能なバルーンまたは流体充填バルーンを備える。上記流体充
填可能、または、流体充填バルーンは、好ましくは、弁５０２の周囲に等距離で配置され
る。言い換えれば、上記流体充填可能、または、流体充填バルーンは、好ましくは、弁５
０２に沿ってその外側に、等距離（等間隔）で分散配置される。
【００５３】
　いくつかの例では、捕捉部は、弁５０２の回転中、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配
設する。上記回転は、好ましくは、反時計回りに行う。弁５０２は、二軸可動型カテーテ
ル等のカテーテルを回転させることで回転駆動してもよい。こうすることで、腱索を迅速
かつ容易に捕捉することができる。さらに、弁を迅速かつ容易に固定することができる。
また、可動型カテーテルを用いれば、患者の体外から、腱索を迅速かつ容易に捕捉するこ
とができる。さらに、時計回りまたは反時計回り等、回転方向を特定することで、処置の
過程で過誤が起こりにくくなり、弁を迅速かつ容易に固定することができる。さらに、弁
５０２と腱索を確実に固定することができる。
【００５４】
　いくつかの例では、弁５０２は、弁尖を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部を備
える。上記各例では、弁尖を弁５０２の方向に捕捉かつ配設することで、所望の位置で、
弁５０２を固定、保持および／または安定化することができる。一例では、弁尖を弁５０
２の方向に捕捉かつ配設し、かつ、腱索を弁５０２の方向に捕捉かつ配設することで、弁
５０２が、所望の位置で、固定、保持および／または安定化される。いくつかの例では、
弁は、腱索および弁尖を弁５０２の方向に捕捉かつ配設する捕捉部を備える。
【００５５】
　図１３Ａと１３Ｂの図示では、腱索の収縮を示す。図１３Ａの図示では、フックとアー
ムとワイヤを各々１つ備える捕捉部を用いて、腱索を収縮させている。可動型カテーテル
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またはワイヤ１３１０の第１の端部は、送達用カテーテル３１０の副ルーメン(side lume
n)（管腔サイド）１３０２から延出している。その後、操作者は、心室壁１３２０に接触
することなく腱索１３４０が包囲されるように、可動型カテーテル１３１０を移動・操作
する。カテーテル１３１０の端部は、前進および／または回転するにつれ、送達用カテー
テル３１０から離間して、心室壁１３２０に向かって径方向に移動する。カテーテル１３
１０が腱索１３４０をすべて包囲し、３６０°の範囲で空間が確保されると、可動型カテ
ーテルまたはワイヤ１３１０の端部が、腱索１３４０を一斉に引張するよう作用する。上
記作用において、カテーテルまたは弁５０２を回転させてもよい。この場合、腱索を把持
したカテーテルの端部が湾曲することで、腱索が弁の方向に一斉に引張される。送達用カ
テーテル３１０は、可動型カテーテルまたはワイヤ１３１０が操作される間、静止状態で
保持される。
【００５６】
　図１３Ｂの図示では、２つの流体充填可能バルーンまたは流体充填バルーンを備える捕
捉部を用いて、腱索１３４０を収縮させている。送達用カテーテル３１０は２つの副ルー
メン(side lumen)（管腔サイド）を有し、該副ルーメンは、送達用カテーテル３１０の周
囲に等距離（等間隔）で分散配置される、すなわち、互いから１８０°離れて配置される
。２つのバルーンカテーテル１３３０、１３３２は、送達用カテーテル３１０の副ルーメ
ンから延出している。次に、バルーンカテーテル１３３０、１３３２を操作して、腱索１
３４０を過ぎて心室壁１３２０の方向へ移動させる。２つのバルーンカテーテルが心室壁
１３２０と腱索１３４０の間の所定位置に到達すると、バルーンは膨張する、または、バ
ルーンに流体が充填される。バルーンが膨張する、または、バルーンに流体が充填される
と、バルーンは、心室壁１３２０と腱索１３４０の間の空間を埋め、腱索１３４０同士を
心室壁から離間するように中心に向かって押圧する。すなわち、バルーンは腱索１３４０
を被包して天然弁膜を緊締し、かつ、腱索１３４０を送達用カテーテル３１０の方向に引
き寄せる。バルーンの表面には溝が設けられてもよく、各溝は、バルーンが十分に膨張さ
れる、または、バルーンが流体で充填されると、空洞の通路を形成する。このような通路
は、操作中、リングまたは置換弁を案内可能である。以下に、天然弁膜短期置換および修
復のための医療システムを説明する。この医療システムは弁５０２を備える。上記各例で
は、弁５０２は人工弁である。さらに、上記医療システムは、腱索を捕捉かつ配設するこ
とで、人工弁を所望の位置で固定、保持および／または安定化する装置を備える。上記装
置は、複数の腱索を把持する部位を備える。この医療システムを用いれば、天然弁膜の置
換を迅速かつ容易に行うことができる。さらに、臨時用人工弁を迅速かつ容易に位置決め
することができる。さらに、上記医療システムを用いることで、外科的処置に関する判断
、外科的処置の準備、および／または外科的処置または内科治療による介入の実行に対し
て、より多くの時間を使える。これにより、例えば、弁置換の全体的な質改善につながる
。
【００５７】
　いくつかの例では、上記医療システムは、人工弁を送達するための可動型カテーテルと
、弁輪形成術の施術、すなわち、弁環を再形成して弁の機能改善を図るために使用できる
弁輪形成装置と、位置決め弁拡張器、および／または腱索を人工弁の方向に所定位置で固
定するためのクリップを備える。この構成により、天然弁膜の置換を迅速かつ容易に行う
ことができる。さらに、臨時用人工弁を迅速かつ容易に位置決めすることができる。
【００５８】
　腱索を捕捉かつ配設して、人工弁を所望の位置で保持および／または安定化する装置を
、以下に説明する。上記装置は、複数の腱索を把持する部位を備える医療機器であり得る
。この装置を用いれば、天然弁膜の置換を迅速かつ容易に行うことができる。さらに、臨
時用人工弁を迅速かつ容易に位置決めすることができる。さらに、上記医療システムを用
いることで、外科的処置に関する判断、外科的処置の準備、および／または外科的処置ま
たは内科治療による介入の実行に対して、より多くの時間を使える。これにより、例えば
、弁置換の全体的な質改善につながる。
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【００５９】
　いくつかの例では、上記複数の腱索を把持する部位は、１つのアームとフックとリング
、および／または、流体充填バルーンを備える。これらの例では、腱索を容易に把持、お
よび／または、捕捉する方法が提供される。
【００６０】
　いくつかの例では、人工弁は、送達に際して折り畳み可能である。上記の構成の代わり
に、または、上記構成に加えて、人工弁を、送達されると拡張可能な構成としてもよい。
さらに、上記装置は、人工弁に取付け可能、または、人工弁と一体形成可能であってもよ
い。このように、上記装置は、人工弁に取付けられてもよく、あるいは、人工弁と一体形
成されてもよい。上記各例によれば、弁の送達を容易かつ低侵襲的に行える。
【００６１】
　いくつかの例では、上記複数の腱索を把持する部位は、複数のフックを備える。フック
の個数は、３個または４個であってもよく、または、これ以外の好適な個数であってもよ
い。好ましくは、上記フックはそれぞれ、人工弁の相対する側に配置される。さらに、上
記フックは、人工弁に沿ってその外側に等距離（等間隔）または対称的に分散配置されて
もよい。
【００６２】
　いくつかの例では、カテーテル３１０は、鼠径部から挿入され、静脈経路を介して経中
隔的に右心房４４へ進み、弁５０２を送達する。
【００６３】
　本明細書に開示する医療システムは、心拍動下心臓手術における天然弁膜の短期置換、
および／または、短期使用に利用することができる。本明細書に記載する装置は、心拍動
下心臓手術における天然弁膜の短期置換、および／または、短期使用に利用することがで
きる。弁５０２は、心拍動下心臓手術に利用可能である。このように、上記システム、装
置、および／または、弁５０２によって、心拍動下心臓手術が可能になる。さらに、弁５
０２を、救命介入、弁尖および／または腱索の急性破裂に対する介入に利用できる。
【００６４】
　上記システム、装置、または弁５０２により、例えば、心拍動下心臓手術中において、
漏出を低減し、および／または、逆流を最小限に抑えることができる。さらに、上記シス
テム、装置、または弁５０２により、移植片または弁５０２を、体内の正しい位置に正確
に配置することが可能になる。さらに、本明細書に記載する弁５０２の送達手順によって
、臨時用弁５０２を高い精度で送達、配置、固定することが可能になる。
【００６５】
　本開示では、短期や短期置換という用語が用いられている。天然弁膜の短期置換および
／または修復は、一時的置換処置と捉えられる。こうした一時的置換処置は、数分から数
時間、または、数日にわたる置換であり得る。短期置換には、本明細書に記載する非留置
型、すなわち、非永久移植型装置および方法が含まれる。短期置換用装置は、使用後、体
内から除去することを意図している。本明細書では、長期置換とは、数日、数週間、数カ
月またはそれ以上の期間にわたる置換を意味する。こうした長期置換は、留置型弁輪形成
装置等、体内からの除去を意図しない永久移植型装置を用いて行われる。このように、上
述した各装置は、短期使用と長期使用で、構造要件が異なる。
【００６６】
　本明細書において、単数表記には、別途指摘しない限り、複数の形態も含まれる。本明
細書で用いる「含む」、「備える」、「含んでいる」、「備えている」という語は、各特
徴、整数、処理ステップ、動作、成分、および／または構成部材の存在を表しているが、
これら以外の別の特徴、整数、処理ステップ、動作、成分、構成部材、および／または各
組合せが１つ以上存在する、または、追加される可能性を排除するものではない。ある部
材を別の部材に「接続」または「連結」すると記載されている場合、別の部材へ直接接続
または連結されている場合と、その間に介在する部材が存在する場合がある。さらに、本
明細書で用いた「接続」または「連結」は、ワイヤを用いない「接続」または「連結」を
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含んでもよい。本明細書で用いた「および／または」は、列記した各関連事項を１つ以上
組合せ可能なものをすべて含む。
【００６７】
　別途指摘しない限り、本明細書における用語（技術的および科学的用語を含む）はすべ
て、本開示内容の関連技術分野の当業者が通常理解するものと同じ意味で記載されている
。さらに、一般的な辞書に定義されているもの等の用語については、本明細書で明確に定
義されていない限り、それぞれの意味が観念的に解釈、または、型通りに解釈されるので
はなく、関連技術分野の範囲で用いられる意味と一致すると解釈されるべきである。
【００６８】
　以上、本開示を、具体例を参照して説明した。しかし、上述以外の例も、本開示内容の
範囲内で等しく可能である。本開示範囲を逸脱することなく、上述とは異なる方法ステッ
プを設けてもよく、また、各ステップを異なる順序で行ってもよい。本開示の各種特徴や
ステップを、上述した以外の組合せで用いてもよい。本開示範囲は、添付した特許請求の
範囲（請求項群）によってのみ限定される。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図２】

【図３Ａ】



(14) JP 6430404 B2 2018.11.28

【図３Ｂ】 【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】



(15) JP 6430404 B2 2018.11.28

【図７Ａ】 【図７Ｂ】

【図７Ｃ】 【図８Ａ】



(16) JP 6430404 B2 2018.11.28

【図８Ｂ】 【図９】

【図１０】 【図１１】



(17) JP 6430404 B2 2018.11.28

【図１２Ａ】 【図１２Ｂ】

【図１３Ａ】

【図１３Ｂ】



(18) JP 6430404 B2 2018.11.28

フロントページの続き

(56)参考文献  特表２０１０－５３６５０４（ＪＰ，Ａ）　　　
              国際公開第２０１２／０９５１１６（ＷＯ，Ａ１）　　
              特表２０１１－５０６０１７（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００１／００２０１８９（ＵＳ，Ａ１）　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｆ　　　２／２４　　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

