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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁を修復するための修復デバ
イスであって、
　前記修復デバイスは、支持体を備え、
　前記支持体は、（ａ）収縮構成と（ｂ）延在構成とを有し、前記収縮構成では、前記支
持体が、左心室の壁と腱索との間の後尖下に挿入されるような大きさを有し、前記延在構
成では、前記支持体が、前記後尖および前記前尖の接合を改善するために十分に前記前尖
に向かって前記後尖の少なくとも一部を位置付けるために十分な距離の分だけ前記左心室
の後壁に対して前側に突出し、
　前記支持体は、棘状突起と、前記棘状突起に結合された延在ユニットとを備え、
　前記延在ユニットは、拡張構成にあるとき、複数の突起および複数の陥凹を含むように
予め成形されており、
　前記複数の突起は、前記後尖に付着した腱索の間に拡張し、前記後尖に付着した腱索に
係合する、修復デバイス。
【請求項２】
　患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスであって、
　前記修復デバイスは、前記天然弁に対して弁輪下位置に埋込可能な支持体を備え、
　前記支持体は、前記弁輪下位置において、心臓壁の内部表面および前記天然弁の弁尖の
下側に係合するように構成されており、前記支持体は、前記弁尖を少なくとも部分的に閉
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鎖した位置に位置付けし、
　前記支持体は、棘状突起と、前記棘状突起に結合された延在ユニットとを備え、
　前記延在ユニットは、拡張構成にあるとき、複数の突起および複数の陥凹を含むように
予め成形されており、
　前記複数の突起は、後尖に付着した腱索の間に拡張し、後尖に付着した腱索に係合する
、修復デバイス。
【請求項３】
　前記延在ユニットは、前記弁尖の少なくとも一部を前記天然弁の対向弁尖に向かって押
動するように構成されている、請求項２に記載の修復デバイス。
【請求項４】
　前記延在ユニットは、収縮構成から拡張構成に拡張可能である、請求項３に記載の修復
デバイス。
【請求項５】
　前記延在ユニットは、拡張可能な部材または充填可能な部材を備える、請求項４に記載
の修復デバイス。
【請求項６】
　前記修復デバイスは、ポートをさらに備え、前記ポートは、流体を前記ポートに送達す
るために、前記拡張可能な部材または前記充填可能な部材と連通する、請求項５に記載の
修復デバイス。
【請求項７】
　前記延在ユニットは、前記収縮構成では、前記棘状突起よりも可撓性が高い、請求項１
または請求項４に記載の修復デバイス。
【請求項８】
　前記棘状突起は、縦軸を有し、前記延在ユニットは、前記縦軸を横断する方向に拡張す
るように構成されている、請求項１または請求項２に記載の修復デバイス。
【請求項９】
　前記棘状突起は、非拘束状態では、湾曲され、前記延在ユニットは、前記棘状突起に対
して半径方向に拡張するように構成されている、請求項１または請求項２に記載の修復デ
バイス。
【請求項１０】
　前記延在ユニットは、前記棘状突起の周囲に延在する可撓性カバーを備える、請求項３
に記載の修復デバイス。
【請求項１１】
　前記可撓性カバーは、流体で拡張可能または充填可能である、請求項１０に記載の修復
デバイス。
【請求項１２】
　前記拡張構成の前記延在ユニットは、前記収縮構成の前記延在ユニットよりも剛性が高
い、請求項３に記載の修復デバイス。
【請求項１３】
　前記支持体は、組織の内部成長を助長するために、生体適合性材料から形成されている
、請求項１または請求項２に記載の修復デバイス。
【請求項１４】
　前記支持体は、拡張可能である、請求項１～１３のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項１５】
　前記支持体は、前記弁輪下位置において天然組織によって画定される形状に一致するよ
うに構成されている、請求項２～６、１０～１２のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項１６】
　前記支持体は、前記後尖に付着した腱索によって、定位置に保持されるように構成され
ている、請求項１５に記載の修復デバイス。
【請求項１７】
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　前記支持体は、前記腱索および前記弁尖と前記心臓の弁輪下壁との間に圧縮保定される
ように構成されている、請求項１６に記載の修復デバイス。
【請求項１８】
　前記支持体は、前記弁尖または心臓壁組織を穿通せずに、前記弁輪下位置に保持される
ように構成されている、請求項２に記載の修復デバイス。
【請求項１９】
　前記支持体は、前記弁輪下位置に全体的に位置付けられるように構成されている、請求
項２に記載の修復デバイス。
【請求項２０】
　前記支持体は、前記部分的に閉鎖した位置より広く開放しないように、前記弁尖を維持
するように構成されている、請求項２に記載の修復デバイス。
【請求項２１】
　前記支持体は、前記弁尖が、心臓サイクルの間、前記部分的に閉鎖した位置と完全に閉
鎖した位置との間で移動することを可能にするように構成されている、請求項２０に記載
の修復デバイス。
【請求項２２】
　前記支持体は、心臓サイクルの一部の間、前記弁の第２の弁尖を密閉係合するように、
前記弁の第１の弁尖を前記部分的に閉鎖した位置に維持する、請求項２に記載の修復デバ
イス。
【請求項２３】
　前記修復デバイスは、三角形の断面または多角形の断面を有する、請求項１～２２のい
ずれかに記載の修復デバイス。
【請求項２４】
　前記支持体は、充填材料を受容するように構成された少なくとも１つのブラダを含み、
前記支持体は、前記修復デバイスが展開構成にあるとき、前記複数の突起を形成するよう
に前記充填材料で拡張可能である、請求項１または２に記載の修復デバイス。
【請求項２５】
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第１の半径方向断面と前記第２の半径方向断面と前記第３の半径方向断面
とは、実質的に等しい、請求項１～２４のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項２６】
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第３の半径方向断面は、前記第１の半径方向断面および前記第２の半径方
向断面より大きい、請求項１～２４のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項２７】
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第１の半径方向断面は、前記第２の半径方向断面および前記第３の半径方
向断面より大きい、請求項１～２４のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項２８】
　前記支持体は、複数の弁尖の下側に係合する、請求項１～２７のいずれかに記載の修復
デバイス。
【請求項２９】
　前記天然弁は、僧帽弁であり、前記支持体は、前記僧帽弁の後尖の下側に係合するよう
に構成されている、請求項２～６、１０～１２、１５～２２のいずれかに記載の修復デバ
イス。
【請求項３０】
　前記支持体は、前記後尖の下に全体的に位置付けられるように構成されている、請求項
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２９に記載の修復デバイス。
【請求項３１】
　前記天然弁は、三尖弁であり、前記支持体は、前記三尖弁の弁尖の下側に係合するよう
に構成されている、請求項２～６、１０～１２、１５～２２のいずれかに記載の修復デバ
イス。
【請求項３２】
　前記天然弁は、僧帽弁であり、
　前記支持体は、
　後尖の下側に係合することと、
　天然弁交連を越えて延在し、前尖の少なくとも一部を支持することと
　を行うように構成されている、請求項２～６、１０～１２、１５～２２のいずれかに記
載の修復デバイス。
【請求項３３】
　前記支持体は、可撓性かつ弾性の棘状突起を含む、請求項１～３２のいずれかに記載の
修復デバイス。
【請求項３４】
　前記棘状突起は、ワイヤ、ステント構造、コイル状ばね、または、編組管のうちの１つ
である、請求項３３に記載の修復デバイス。
【請求項３５】
　前記支持体は、前記棘状突起の周囲に延在する可撓性カバーをさらに備える、請求項３
３に記載の修復デバイス。
【請求項３６】
　前記可撓性カバーは、流体で拡張可能または充填可能である、請求項３５に記載の修復
デバイス。
【請求項３７】
　前記支持体は、自己拡張式である、請求項１～３３のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項３８】
　前記支持体は、ニチノールまたはステンレス鋼のうちの少なくとも１つを含む、請求項
１～３３のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項３９】
　前記支持体は、天然僧帽弁の一部に一致する「Ｃ」形状を形成するように拡張する、請
求項１～３３のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項４０】
　前記支持体は、弁輪下係合表面を含み、前記弁輪下係合表面は、１つ以上の頂部および
１つ以上の谷部を含む、請求項１～３３のいずれかに記載の修復デバイス。
【請求項４１】
　患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスであって、
　前記修復デバイスは、
　フレームと、
　前記フレームに結合された延在ユニットと
　を備え、
　前記フレームは、少なくとも前記天然弁の第１の交連に近接して留置されるように構成
されている第１の端部と、少なくとも前記天然弁の第２の交連に近接して留置されるよう
に構成されている第２の端部と、前記第１の端部と前記第２の端部との間の湾曲領域とを
有し、
　前記フレームの前記湾曲領域は、前記弁尖を位置付けするように、前記天然弁の弁尖の
背側に係合するように構成されており、前記弁尖は、前記天然弁の隣接する弁尖と少なく
とも部分的に整合し、
　前記延在ユニットは、拡張構成にあるとき、複数の突起および複数の陥凹を含み、
　前記複数の突起は、後尖に付着した腱索の間に拡張し、後尖に付着した腱索に係合する
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、修復デバイス。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、「ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＨＥＡＲＴ　ＶＡＬＶＥ　ＤＥＶＩＣＥＳ，　Ｍ
ＩＴＲＡＬ　ＶＡＬＶＥ　ＲＥＰＡＩＲ　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＡＮＤ　ＡＳＳＯＣＩＡＴＥ
Ｄ　ＳＹＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ」と題され、２０１３年５月２０日に出願
された、米国仮特許出願第６１／８２５，４９１に対する優先権を主張するものであり、
該仮特許出願の全体は、参照により本明細書中に援用される。
【０００２】
　本技術は、概して、埋込可能な心臓弁デバイスに関する。特に、いくつかの実施形態は
、天然僧帽弁の経皮的修復のための僧帽弁デバイスならびに天然僧帽弁の修復および／ま
たは置換のための関連付けられたシステムおよび方法を対象とする。
【背景技術】
【０００３】
　僧帽弁の適切な機能に影響を及ぼす状態は、例えば、僧帽弁逆流、僧帽弁逸脱、および
僧帽弁狭窄を含む。僧帽弁逆流は、僧帽弁の弁尖が、頂部収縮期収縮圧力で並列に接合で
きず、血液が左心室から左心房の中に異常漏出する、心臓の障害である。僧帽弁尖の適切
な閉鎖に影響を及ぼし得る、いくつかの構造因子がある。
【０００４】
　僧帽弁尖を分離させる構造因子の１つは、心筋の拡張である。図１Ａは、前僧帽弁尖（
ＡＭＶＬ）と後僧帽弁尖（ＰＭＶＬ）との間の正常接合を示す、天然僧帽弁の概略図であ
って、図１Ｂは、僧帽弁逆流が発症する程度まで心室遊離壁を拡張させた心筋梗塞後の天
然僧帽弁の概略図である。機能的僧帽弁疾患は、左心室の拡張および僧帽弁輪の付随拡大
によって特徴付けられる。図１Ｂに示されるように、拡大された弁輪は、僧帽弁尖が適切
に接合しないように、前尖および後尖の遊離縁を相互から分離させる。拡大された左心室
はまた、乳頭筋を僧帽弁輪からさらに離れるように変位させる。腱索は、固定長であるた
め、乳頭筋の変位は、「繋着」効果を生じさせ得、これはまた、僧帽弁尖の適切な接合を
防止し得る。したがって、心筋の拡張は、僧帽弁逆流につながり得る。
【０００５】
　異常逆流を生じさせ得る、別の構造因子は、虚血または他の状態に起因して損なわれた
乳頭筋機能である。左心室が、収縮期の間に収縮するにつれて、罹患乳頭筋が、弁の適切
な閉鎖をもたらすように十分に収縮しない。これは、ひいては、僧帽弁逆流につながり得
る。
【０００６】
　僧帽弁逆流のための治療は、典型的には、左心房の中に逆流する血液の量を低減させる
ように、利尿剤および／または血管拡張剤の適用を伴ってきた。他の手技は、弁の修復ま
たは置換のいずれか一方のための外科的アプローチ（開胸および血管内）を伴ってきた。
置換外科手術は、大規模な観血開胸術を通して、または経皮的アプローチを通して低侵襲
的にのいずれかで行われ、効果的であり得るが、人工弁の埋め込みには、欠陥がある。例
えば、人工機械弁は、一生にわたる抗凝固療法を要求し、脳卒中または出血と関連付けら
れたリスクを伴う。加えて、人工組織弁は、例えば、１２または１５年にわたる有限寿命
を有し、最終的に、摩耗する。したがって、弁置換外科手術は、いくつかの欠点を有する
。
【０００７】
　僧帽弁置換はまた、経皮的僧帽弁置換を大動脈弁置換等の他の弁置換手技より有意によ
り困難にする、一意の解剖学的障害物を呈する。第１に、大動脈弁は、比較的に対称かつ
均一であるが、対照的に、僧帽弁輪は、非円形Ｄ形状または腎臓状形状を有し、非平面的
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鞍状幾何学形状を伴い、多くの場合、対称性が欠けている。そのような予測不可能性は、
僧帽弁輪に適切に一致する僧帽弁プロテーゼを設計することを困難にする。プロテーゼと
天然弁尖および／または弁輪との間のぴったりした嵌合の欠如は、その中に間隙を残し、
これらの間隙を通る血液の逆流を可能にし得る。円筒形弁プロテーゼの留置は、例えば、
天然弁の交連領域に間隙を残し、それらの領域内で弁周囲漏出を生じさせ得る。したがっ
て、僧帽弁の生体構造は、僧帽弁置換手技およびデバイスの難点を増加させる。
【０００８】
　各心拍の過程にわたってサイズが変化する、その不規則で予測不可能な形状に加え、僧
帽弁輪は、周囲組織からの半径方向支持が欠けている。大動脈弁は、例えば、人工弁を天
然大動脈弁に係留するための良好な支持を提供する、線維弾性組織によって完全に囲繞さ
れる。僧帽弁は、一方、外壁上の筋組織のみによって結合される。僧帽弁の内壁は、大動
脈流出路の下部分から僧帽弁輪を分離する、薄い脈管壁によって結合される。その結果、
拡張式ステントプロテーゼによって付与されるような僧帽弁輪にかかる有意な半径方向力
は、大動脈路の下部分の欠損につながり得る。
【０００９】
　典型的僧帽弁修復アプローチは、拡張された弁輪の一部を結締または切除することを伴
っていた。弁輪の結締は、概して、弁輪または周囲組織に係留される、弁輪または弁輪周
囲リングを埋め込むことによって遂行されていた。他の修復手技もまた、相互に部分密着
して弁尖の縫合またはクリッピングすることを伴っていた。例えば、Ｅｖａｌｖｅ（Ａｂ
ｂｏｔｔ　Ｖａｓｃｕｌａｒ）ＭｉｔｒａＣｌｉｐ（登録商標）は、弁尖が接合できない
領域内において、２つの僧帽弁尖をともにクリッピングし、それによって、逆流を低減ま
たは排除する。僧帽弁修復外科手術は、特に、変性疾患を伴う患者のために、効果的であ
ることが証明されている。修復外科手術は、典型的には、弁尖の一部を切除および縫合し
、その形状を最適化し、任意の断裂した腱索を修復することを伴い、そのような外科手術
は、通常、弁輪の前後寸法を縮小させる様式において、弁輪の全周を収縮させるための弁
輪形成術リングの留置を含む。
【００１０】
　外科手術と関連付けられた外傷、合併症、および回復プロセスを回避する、経皮的僧帽
弁輪形成術のための技術を開発する努力は、冠状静脈洞を介して弁輪を結締する、あるい
は緊張された縫合糸またはワイヤによって接続されるねじまたはアンカの埋込を介して弁
輪を結締するためのデバイスおよび方法をもたらした。動作時、緊張されたワイヤは、ア
ンカを相互により近接するように牽引し、弁輪の面積をより近接するようにともに結締（
すなわち、引張）する。以前に提案された付加的技法は、弁輪の前および後面積上に対合
されたアンカを埋め込み、それらをともに引張し、他のアプローチの中でもとりわけ、Ｒ
Ｆエネルギーを使用し、弁輪組織を収縮させることを含む。
【００１１】
　しかしながら、これらの経皮的弁輪形成術アプローチは全て、少なくとも部分的に、比
較的に剛性であって、心室圧に起因する有意な負荷を被る、天然弁輪の形状を変化させる
ために要求される力に起因して、今日まで有意義な臨床または商業的成功を導きだしてい
ない。さらに、外科手術修復手技の多くは、心臓外科医の技術に大きく依存し、不良また
は不正確に留置された縫合糸は、手技の成功に影響を及ぼし得る。全体的に、多くの僧帽
弁修復および置換手技は、不適切な定寸または弁摩耗に起因して、限定された耐久性を有
する。
【００１２】
　現在の手技と関連付けられる困難を考慮すると、例えば、機能的僧帽弁疾患に罹患して
いる患者において、機能不全の心臓弁を治療するための単純で効果的な低侵襲デバイスお
よび方法の必要性が残っている。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１３】



(7) JP 6545665 B2 2019.7.17

10

20

30

40

50

　少なくともいくつかの実施形態は、左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天
然僧帽弁を修復する方法を対象とする。支持体を有する修復デバイスが、後尖の下に埋め
込まれることができる。支持体は、後尖の下側の一部に対して圧接され、それによって、
後尖の少なくとも一部を前尖に向かって押動させることができる。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁
を修復する方法は、後尖の下および左心室の壁と腱索との間において、左心室に修復デバ
イスを位置付けるステップを含む。修復デバイスは、後尖の一部が前尖に向かって移動す
るように、後尖の下側に係合することができる。
【００１５】
　少なくともいくつかの実施形態は、患者の天然弁を修復するための方法を対象とし、心
臓弁修復デバイスを腱索に接続される少なくとも１つの弁尖の背後の弁輪下位置に位置付
けるステップを含む。修復デバイスは、支持体を非拡張構成に有する。弁輪下位置におけ
る支持体は、支持体が、心臓壁の内部表面および弁尖の下流に面した表面に係合するよう
に拡張される。修復デバイスは、弁尖を少なくとも部分閉鎖位置に再位置付けし、弁尖を
抱持し、天然弁機能に影響を及ぼすように構成される。いくつかの実施形態では、修復デ
バイスは、弁尖を抱持することによって、天然弁の機能を改善するように構成される。
【００１６】
　いくつかの実施形態では、左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁
を修復するための修復デバイスは、（ａ）支持体が、左心室の壁と腱索との間の後尖下に
挿入されるように定寸される、収縮構成と、（ｂ）支持体が、後尖および前尖の接合を改
善するために十分に、後尖の少なくとも一部を前尖に向かって位置付けるために十分な距
離だけ、左心室の後壁に対して前側に突出する、延在構成とを有する、支持体を備える。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスは、天然
弁に対して弁輪下位置に埋込可能な支持体を備える。支持体は、支持体が、弁尖を所望の
位置（例えば、少なくとも部分閉鎖位置）に再位置付けするように、弁輪下位置において
、心臓壁の内部表面および天然弁の弁尖の外向きに面した表面に係合するように構成され
ることができる。
【００１８】
　さらなる実施形態では、患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスは、少なく
とも天然弁の第１の交連に近接して留置されるように構成される、第１の端部と、少なく
とも天然弁の第２の交連に近接して留置されるように構成される、第２の端部と、第１の
端部と第２の端部との間の湾曲領域とを有する、フレームを備える。フレームの湾曲領域
は、弁尖が、少なくとも部分的に、天然弁の隣接弁尖と接合するよう、弁尖を再位置付け
するように、天然心臓弁の弁尖の背側に係合するように構成される。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、患者の天然弁を治療するためのシステムは、天然弁に対して
弁輪下位置に埋込可能な人工弁修復デバイスを備える。修復デバイスは、天然弁の弁輪下
位置において、心臓壁の内部表面および天然弁の弁尖の外向きに面した表面に係合するよ
うに構成される、支持体を含む。支持体は、デバイスが展開構成にあるとき、有効弁輪形
状および／または有効弁輪断面寸法を変化させるように構成される。ある実施形態では、
本システムはさらに、管腔を伴う、半径方向に拡張可能支持体構造と、管腔内にあって、
支持体構造に連結される、弁とを有する、人工弁を含む。半径方向に拡張可能支持体構造
は、人工弁修復デバイスが弁輪下位置に埋め込まれ、変化した弁輪形状または変化した弁
輪断面寸法内に支持されると、天然弁内で展開されるように構成される。
【００２０】
　少なくともいくつかの実施形態は、後尖を支持するための手段を備える、弁修復デバイ
スを対象とする。後尖を支持するための手段は、左心室の壁と腱索との間の後尖下に挿入
するための収縮構成と、左心室の後壁に対して前側に突出するための延在構成とを有する
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。一実施形態では、支持するための手段は、後尖および前尖の接合に影響を及ぼす、後尖
の少なくとも一部を前尖に向かって位置付けるために十分な距離だけ延在する。一実施形
態では、支持するための手段は、１つまたはそれを上回る充填材料を使用して拡張可能な
１つまたはそれを上回る延在ユニットを含む。支持するための手段はさらに、延在ユニッ
トに連結される伸長棘状突起を含むことができる。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁を修復する方法であって、
　前記後尖の下に支持体が来るように修復デバイスを埋め込むステップと、
　前記支持体を前記後尖の下側の一部に圧接させ、それによって、前記後尖の少なくとも
一部を前記前尖に向かって押動させるステップと、
　を含む、方法。
（項目２）
　左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁を修復する方法であって、
前記後尖の下および前記左心室の壁と腱索との間において、前記左心室に修復デバイスを
位置付けるステップと、
　前記後尖の一部が前記前尖に向かって移動するように、前記後尖の下側と前記修復デバ
イスの支持体を係合するステップと、
を含む、方法。
（項目３）
　前記支持体を前記後尖の下側に圧接させる、または前記後尖の下側と前記支持体を係合
するステップは、前記支持体が前記後尖の一部を前記前尖に向かって押勢するように、前
記支持体の少なくとも一部を前方向に突出させるステップを含む、項目１－２のいずれか
に記載の方法。
（項目４）
　前記支持体は、延在ユニットを備え、
　前記修復デバイスを前記後尖の下に位置付けるステップは、非拡張状態において、前記
延在ユニットを前記後尖の下に埋め込むステップを含み、
　前記支持体を前記後尖の下側に圧接させる、または前記後尖の下側と前記支持体を係合
するステップは、前記支持体が前記非拡張状態におけるより前記後尖の広い部分に圧接す
るように、前記延在ユニットの少なくとも一部を延在させるステップを含む、
　項目１－３のいずれかに記載の方法。
（項目５）
　前記延在ユニットは、拡張可能ブラダを備え、前記延在ユニットを延在するステップは
、拡張媒体を前記拡張可能ブラダの中に注入するステップを含む、項目４に記載の方法。
（項目６）
　前記拡張媒体は、生体適合性流体を含む、項目５に記載の方法。
（項目７）
　前記拡張媒体は、流体状態において前記ブラダの中に注入され、次いで、固化状態に硬
化する、硬化性流体を含む、項目５に記載の方法。
（項目８）
　前記延在ユニットは、自己拡張式金属構造を備え、前記延在ユニットの少なくとも一部
を延在するステップは、前記自己拡張式金属構造が前記後尖の下側に圧接するように、前
記自己拡張式金属構造を圧潰状態から解放するステップを含む、項目４に記載の方法。
（項目９）
　前記支持体は、複数の突起および複数の陥凹を備え、各陥凹は、前記突起のうちの２つ
の間に配置され、前記支持体を前記後尖の下側に圧接させる、または前記後尖の下側と前
記支持体を係合するステップは、前記突起の上側が前記後尖に圧接し、前記腱索が前記陥
凹の少なくともいくつか内に位置付けられるように、前記後尖の下側に沿って前記突起を
延在させるステップを含む、項目１－８のいずれかに記載の方法。
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（項目１０）
　患者の天然弁を修復するための方法であって、
　心臓弁修復デバイスを腱索に接続される少なくとも１つの弁尖の背後の弁輪下位置に位
置付けるステップであって、前記修復デバイスは、非拡張構成において支持体を有する、
ステップと、
　前記支持体が、心臓壁の内部表面および前記少なくとも１つの弁尖の下流に面した表面
に係合するように、前記支持体を前記弁輪下位置において拡張するステップと、
　を含み、
　前記修復デバイスは、前記天然弁の機能が改良されるように、前記弁尖を少なくとも部
分閉鎖位置に再位置付けし、および前記弁尖を抱持するように構成される、方法。
（項目１１）
　前記天然弁は、僧帽弁であり、前記心臓壁は、左心室壁であり、前記弁尖は、後僧帽弁
尖である、項目１０に記載の方法。
（項目１２）
　前記心臓弁修復デバイスを位置付けるステップに先立って、前記患者は、僧帽弁逆流を
有し、前記修復デバイスは、前記支持体を前記弁輪下位置において拡張させた後、前記逆
流を低減させる、項目１０または１１に記載の方法。
（項目１３）
　前記支持体は、前記少なくとも１つの弁尖の下流に面した表面に沿って拡張するように
構成される、延在ユニットを備える、項目１０－１２のいずれかに記載の方法。
（項目１４）
　前記延在ユニットは、前記少なくとも１つの弁尖の遊離縁に向かう方向に拡張するよう
に構成される、項目１３に記載の方法。
（項目１５）
　組織が、前記修復デバイスが前記部分閉鎖位置において前記弁尖を抱持した後、前記延
在ユニットの中に成長する、項目１３に記載の方法。
（項目１６）
　前記延在ユニットは、前記弁尖に接続される腱索間に延在するように構成される、複数
の突起を備える、項目１３－１５のいずれかに記載の方法。
（項目１７）
　充填材料を前記延在ユニットの中に注入するステップをさらに含む、項目１３－１６の
いずれかに記載の方法。
（項目１８）
　前記充填材料は、前記腱索間に延在するように、前記複数の突起を充填および拡張させ
る、項目１７に記載の方法。
（項目１９）
　拡張ステップ後、前記支持体は、前記弁尖に取着される腱索によって、定位置に保持さ
れる、項目１０に記載の方法。
（項目２０）
　前記支持体は、前記腱索および前記弁尖と前記心臓の弁輪下壁との間に保定される、項
目１９に記載の方法。
（項目２１）
　前記腱索は、基部または三次腱索である、項目１９または２０に記載の方法。
（項目２２）
　前記修復デバイスは、前記弁尖または心臓壁組織を穿通せず、定位置に保持される、項
目１０に記載の方法。
（項目２３）
　前記修復デバイスを前記弁輪下位置において送達デバイスから解放するステップをさら
に含み、前記修復デバイスは、前記送達デバイスから解放された後、実質的に全体的に、
前記弁尖の弁輪下側に常駐する、項目１０に記載の方法。
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（項目２４）
　前記修復デバイスを前記弁輪下位置において送達デバイスから解放するステップをさら
に含み、前記支持体は、前記送達デバイスから解放された後、前記部分閉鎖位置より広く
開放しないように、前記弁尖を維持する、項目１０に記載の方法。
（項目２５）
　前記支持体は、前記弁尖が、心臓サイクルの間、前記部分閉鎖位置と完全閉鎖位置との
間で移動することを可能にする、項目２４に記載の方法。
（項目２６）
　前記支持体は、心臓サイクルの一部の間、前記弁の第２の弁尖に密閉係合するように、
前記弁の第１の弁尖を前記部分閉鎖位置に維持する、項目１０に記載の方法。
（項目２７）
　前記修復デバイスはさらに、少なくとも１つの保定部材を備え、前記保定部材は、前記
弁尖のうちの１つまたはそれを上回るものを通して、またはその間において、その弁輪上
側まで延在し、前記支持体を前記弁輪下位置に維持する、項目１０に記載の方法。
（項目２８）
　前記修復デバイスはさらに、前記心臓の内向きに面した壁に係合するように構成される
、少なくとも１つの保定部材を備える、項目１０に記載の方法。
（項目２９）
　前記支持体は、流体をその中に注入することによって拡張される、項目１０に記載の方
法。
（項目３０）
　前記支持体を拡張させるステップは、前記支持体が拡張構成に自己拡張するように、前
記支持体を拘束構成から解放するステップを含む、項目１０に記載の方法。
（項目３１）
　前記支持体は、少なくとも部分的に、血液または他の体液の吸収によって拡張される、
項目１０に記載の方法。
（項目３２）
　前記弁の有効オリフィス面積は、前記支持体が拡張されると、縮小される、項目１０に
記載の方法。
（項目３３）
　前記支持体の拡張は、前記弁の弁輪の形状および／または前記弁の機能的オリフィスの
形状を変化させる、項目１０に記載の方法。
（項目３４）
　前記支持体の拡張は、その内向きに面した表面が、前記心臓サイクルの少なくとも一部
の間、前記天然弁の第２の弁尖の対向表面と接合するように、前記少なくとも１つの弁尖
を再位置付けする、項目１０に記載の方法。
（項目３５）
　前記支持体の留置および拡張は、実質的に、前記弁の弁輪の形状を変化させない、項目
１０に記載の方法。
（項目３６）
　左心房と左心室との間に前尖および後尖を有する天然僧帽弁を修復するための修復デバ
イスであって、
　支持体であって、（ａ）前記支持体が、左心室の壁と腱索との間の後尖下に挿入される
ように定寸される、収縮構成と、（ｂ）前記支持体が、前記後尖および前尖の接合を改善
するために十分に、前記後尖の少なくとも一部を前記前尖に向かって位置付けるために十
分な距離だけ、前記左心室の後壁に対して前側に突出する、延在構成とを有する、支持体
を備える、修復デバイス。
（項目３７）
　患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスであって、
　前記天然弁に対して弁輪下位置に埋込可能な支持体であって、前記支持体が、前記弁尖



(11) JP 6545665 B2 2019.7.17

10

20

30

40

50

を少なくとも部分閉鎖位置に再位置付けするように、前記弁輪下位置において、心臓壁の
内部表面および前記天然弁の弁尖の外向きに面した表面に係合するように構成される、支
持体
　を備える、修復デバイス。
（項目３８）
　前記支持体は、前記弁尖の少なくとも一部を前記天然弁の対向弁尖に向かって押動する
ように構成される、延在ユニットを備える、項目３６または３７に記載の修復デバイス。
（項目３９）
　前記延在ユニットは、収縮構成から拡張構成に拡張可能である、項目３８に記載の修復
デバイス。
（項目４０）
　前記延在ユニットは、拡張可能または充填可能部材を備える、項目３９に記載の修復デ
バイス。
（項目４１）
　ポートをさらに備え、前記ポートは、流体を前記ポートに送達するために、前記拡張可
能または充填可能部材と連通する、項目４０に記載の修復デバイス。
（項目４２）
　前記支持体は、伸長棘状突起を備え、前記延在ユニットは、前記棘状突起に連結される
、項目３８に記載の修復デバイス。
（項目４３）
　前記延在ユニットは、前記収縮構成では、実質的に、前記棘状突起より可撓性である、
項目４２に記載の修復デバイス。
（項目４４）
　前記棘状突起は、縦軸を有し、前記延在ユニットは、前記縦軸を横断する方向に拡張す
るように構成される、項目４２に記載の修復デバイス。
（項目４５）
　前記棘状突起は、非拘束状態では、湾曲され、前記延在ユニットは、前記棘状突起に対
して半径方向に拡張するように構成される、項目４２に記載の修復デバイス。
（項目４６）
　前記延在ユニットは、前記棘状突起の周囲に延在する、可撓性カバーを備える、項目３
８に記載の修復デバイス。
（項目４７）
　前記可撓性カバーは、流体で拡張可能または充填可能である、項目４６に記載の修復デ
バイス。
（項目４８）
　前記延在ユニットは、前記拡張構成では、実質的に、より剛性である、項目３８に記載
の修復デバイス。
（項目４９）
　前記支持体は、組織の内部成長を助長するために、生体適合性材料から形成される、項
目３６または３７に記載の修復デバイス。
（項目５０）
　前記支持体は、拡張可能である、項目３６－４９のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目５１）
　前記支持体は、前記弁輪下位置において天然組織によって画定される形状に一致するよ
うに構成される、項目３６－５０のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目５２）
　前記支持体は、前記弁尖に取着される腱索によって、定位置に保持されるように構成さ
れる、項目５１に記載の修復デバイス。
（項目５３）
　前記支持体は、前記腱索および前記弁尖と前記心臓の弁輪下壁との間に圧縮保定される
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ように構成される、項目５２に記載の修復デバイス。
（項目５４）
　前記支持体は、前記弁尖または心臓壁組織を穿通せずに、前記弁輪下位置に保持される
ように構成される、項目３６または３７に記載の修復デバイス。
（項目５５）
　前記支持体は、実質的に全体的に、前記弁尖の弁輪下側に常駐するように構成される、
項目３６または３７に記載の修復デバイス。
（項目５６）
　前記支持体は、前記部分閉鎖位置より広く開放しないように、前記弁尖を維持するよう
に構成される、項目３６または３７に記載の修復デバイス。
（項目５７）
　前記支持体は、前記弁尖が、心臓サイクルの間、前記部分閉鎖位置と完全閉鎖位置との
間で移動することを可能にするように構成される、項目５６に記載の修復デバイス。
（項目５８）
　前記支持体は、心臓サイクルの一部の間、前記弁の第２の弁尖を密閉係合するように、
前記弁の第１の弁尖を前記部分閉鎖位置に維持する、項目３６または３７に記載の修復デ
バイス。
（項目５９）
　前記修復デバイスは、三角形または多角形断面を有する、項目３６－５８のいずれかに
記載の修復デバイス。
（項目６０）
　前記修復デバイスは、前記弁尖に取着される腱索間において拡張し、それに係合するよ
うに構成される、複数の突起を含む、項目３６－５９のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目６１）
　前記支持体は、展開構成にあるとき、前記複数の突起を含むように予成形される、項目
６０に記載の修復デバイス。
（項目６２）
　前記支持体は、充填材料を受容するように構成される、少なくとも１つのブラダを含み
、前記支持体は、前記修復デバイスが展開構成にあるとき、前記複数の突起を形成するよ
うに、前記充填材料で拡張可能である、項目６１に記載の修復デバイス。
（項目６３）
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第１、第２、および第３の半径方向断面は、実質的に等しい、項目３６－
６２に記載の修復デバイス。
（項目６４）
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第３の半径方向断面は、前記第１および第２の半径方向断面より大きい、
項目３６－６２に記載の修復デバイス。
（項目６５）
　前記支持体は、前記支持体の第１の端部近傍の第１の半径方向断面と、前記支持体の第
２の端部近傍の第２の半径方向断面と、前記支持体の中心領域近傍の第３の半径方向断面
とを有し、前記第１の半径方向断面は、前記第２のおよび第３の半径方向断面より大きい
、項目３６－６２に記載の修復デバイス。
（項目６６）
　前記支持体は、複数の弁尖の外向きに面した表面に係合する、項目３６－６５のいずれ
かに記載の修復デバイス。
（項目６７）
　前記天然弁は、僧帽弁であり、前記支持体は、前記僧帽弁の後尖の下側に係合するよう
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に構成される、項目３６－６６のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目６８）
　前記支持体は、実質的に全体的に、前記後尖の下に常駐するように構成される、項目６
７に記載の修復デバイス。
（項目６９）
　前記天然弁は、三尖弁であり、前記支持体は、前記三尖弁の弁尖の下側に係合するよう
に構成される、項目３６－６６のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目７０）
　前記天然弁は、僧帽弁であり、前記支持体は、
　後尖の外向きに面した表面に係合することと、
　天然弁交連を越えて延在し、前尖の少なくとも一部を支持することと
　を行うように構成される、項目３６－６６のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目７１）
　前記支持体は、可撓性かつ弾性の棘状突起を含む、項目３６－７０のいずれかに記載の
修復デバイス。
（項目７２）
　前記棘状突起は、ワイヤ、ステント構造、コイル状ばね、または編組管のうちの１つで
ある、項目７１に記載の修復デバイス。
（項目７３）
　前記支持体はさらに、前記棘状突起の周囲に延在する、可撓性カバーを備える、項目７
１に記載の修復デバイス。
（項目７４）
　前記可撓性カバーは、流体で拡張可能または充填可能である、項目７３に記載の修復デ
バイス。
（項目７５）
　前記支持体は、自己拡張式である、項目３６－７１のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目７６）
　前記支持体は、ニチノールまたはステンレス鋼のうちの少なくとも１つを含む、項目３
６－７１のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目７７）
　前記支持体は、天然僧帽弁の一部に一致する、「Ｃ」形状を形成するように拡張する、
項目３６－７１のいずれかに記載の修復デバイス。
（項目７８）
　前記支持体は、弁輪下係合表面を含み、前記弁輪下係合表面は、１つまたはそれを上回
る頂部および１つまたはそれを上回る谷部を含む、項目３６－７１のいずれかに記載の修
復デバイス。
（項目７９）
　患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスであって、フレームを備える前記修
復デバイスは、少なくとも前記天然弁の第１の交連に近接して留置されるように構成され
る、第１の端部と、少なくとも前記天然弁の第２の交連に近接して留置されるように構成
される、第２の端部と、前記第１の端部と第２の端部との間の湾曲領域とを有し、前記フ
レームの湾曲領域は、前記弁尖が、少なくとも部分的に、前記天然弁の隣接弁尖と整合す
るよう、前記弁尖を再位置付けするように、前記天然心臓弁の弁尖の背側に係合するよう
に構成される、修復デバイス。
（項目８０）
　患者の天然弁を治療するためのシステムであって、
　人工弁修復デバイスであって、前記天然弁に対して弁輪下位置に埋込可能であって、前
記天然弁の弁輪下位置において、心臓壁の内部表面および前記天然弁の弁尖の外向きに面
した表面に係合するように構成される支持体を有し、前記支持体は、前記デバイスが展開
構成にあるとき、有効弁輪形状および／または有効弁輪断面寸法を変化させるように構成
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される、人工弁修復デバイスと、
　人工弁であって、
　　管腔を伴う、半径方向に拡張可能な支持体構造と、
　　前記管腔内にあって、前記支持体構造に連結される、弁と、
　を有する、人工弁と、
　を備え、
　前記半径方向に拡張可能な支持体構造は、前記人工弁修復デバイスが、前記弁輪下位置
に埋め込まれ、前記変化した弁輪形状または変化した弁輪断面寸法内に支持されると、前
記天然弁内で展開されるように構成される、システム。
（項目８１）
　前記人工弁デバイスを前記展開構成より薄型外形を有する送達構成に保定するように構
成される、管腔を有する送達カテーテルをさらに備える、項目８０に記載のシステム。
（項目８２）
　前記天然弁は、交連で継合される、複数の天然弁尖を有し、前記支持体は、少なくとも
１つの弁尖の外向きに面した表面に係合し、前記交連を越えて延在するように構成される
、項目８０または８１に記載のシステム。
（項目８３）
　前記天然弁は、僧帽弁であり、前記支持体は、
　後尖の外向きに面した表面に係合することと、
　前記交連を越えて延在し、前尖の少なくとも一部を支持することと
　を行うように構成される、項目８２に記載のシステム。
（項目８４）
　前記人工心臓弁は、略円形断面寸法を有する、項目８０－８３のいずれかに記載のシス
テム。
（項目８５）
　前記支持体は、前記有効弁輪形状を非円形断面から略円形断面に変化させるように構成
される、項目８４に記載のシステム。
【００２１】
　以下の図面を参照して、本開示の多くの側面をより深く理解することができる。図面中
の構成要素は、必ずしも一定の縮尺で描かれていない。代わりに、本開示の原理を明確に
例証することに重点が置かれている。さらに、構成要素は、図示された構成要素が必然的
に透明であることを示すためではなく、例証を明確にするためだけに、ある図中で透明と
して示すことができる。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１Ａ】図１Ａは、前僧帽弁尖と後僧帽弁尖との間の正常接合を示す、天然僧帽弁の概
略図である。
【図１Ｂ】図１Ｂは、心室遊離壁を拡張させ、僧帽弁逆流が発症した、心筋梗塞後の天然
僧帽弁の概略図である。
【図２】図２および３は、天然弁構造を有する哺乳類の心臓の概略図である。
【図３】図２および３は、天然弁構造を有する哺乳類の心臓の概略図である。
【図４】図４は、弁輪および弁尖を示す、天然僧帽弁の概略断面側面図である。
【図５】図５は、本技術の実施形態による、種々の人工心臓弁修復デバイスとの組み合わ
せに好適である、心筋症に罹患している患者の心臓の概略図である。
【図６Ａ】図６Ａは、天然僧帽弁尖の正常な閉鎖を示す、心臓の天然僧帽弁の概略図であ
る。
【図６Ｂ】図６Ｂは、本技術の実施形態による、種々の人工心臓弁デバイスとの組み合わ
せに好適である、拡張した心臓内の天然僧帽弁尖の異常閉鎖を示す、心臓の天然僧帽弁の
概略図である。
【図６Ｃ】図６Ｃは、本技術の実施形態による、種々の人工心臓弁修復デバイスとの組み
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合わせに好適である、弁輪の寸法を示す、心臓の僧帽弁の概略図である。
【図７】図７および８は、本技術の種々の実施形態による、大動脈弁および動脈血管系を
通した天然僧帽弁への逆行性アプローチを示す、心臓の概略断面図である。
【図８】図７および８は、本技術の種々の実施形態による、大動脈弁および動脈血管系を
通した天然僧帽弁への逆行性アプローチを示す、心臓の概略断面図である。
【図９】図９は、本技術の種々の実施形態による、経心尖穿孔を使用した天然僧帽弁への
アプローチを示す、心臓の概略断面図である。
【図１０Ａ】図１０Ａは、本技術の種々の実施形態による、静脈血管系からの天然僧帽弁
への順行性アプローチを示す、心臓の概略断面図である。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、本技術の種々の実施形態による、ガイドワイヤにわたるガイド
カテーテルの留置によって維持される心房中隔（ＩＡＳ）を通したアクセスを示す、心臓
の概略断面図である。
【図１１Ａ】図１１Ａは、本技術のある実施形態による、拡張構成にある、人工心臓弁修
復デバイスの断面上面図である。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、本技術のある実施形態による、拡張構成にある、人工心臓弁修
復デバイスの断面側面図である。
【図１１Ｃ】図１１Ｃは、本技術のある実施形態による、収縮構成にある、人工心臓弁修
復デバイスの断面側面図である。
【図１２Ａ】図１２Ａは、本技術のある実施形態による、人工心臓修復弁デバイスを埋め
込む段階における、人工心臓弁修復デバイスおよび送達システムの断面上面図である。
【図１２Ｂ】図１２Ｂは、本技術のある実施形態による、人工心臓修復弁デバイスを埋め
込む後続段階における、図１２Ａの人工心臓弁修復デバイスおよび送達システムの断面上
面図である。
【図１３】図１３は、本技術のある実施形態による、天然僧帽弁領域内に植え込まれる人
工心臓弁修復デバイスの実施形態を伴う、心臓の左心房、左心室、および天然僧帽弁を図
式的に図示する、断面図である。
【図１４】図１４は、本技術のある実施形態による、天然僧帽弁領域内に埋め込まれる人
工心臓弁修復デバイスの実施形態を伴う、心臓の左心房、左心室、および天然僧帽弁の一
部を図式的に図示する、断面図である。
【図１５】図１５は、本技術のある実施形態による、天然僧帽弁領域内に埋め込まれる人
工心臓弁修復デバイスの実施形態を伴う、心臓の左心房、左心室、および天然僧帽弁の一
部を図式的に図示する、断面図である。
【図１６】図１６Ａおよび１６Ｂは、本技術のある実施形態による、天然僧帽弁領域内に
埋め込まれる人工心臓弁修復デバイスの実施形態を伴う、心臓の左心房、左心室、および
天然僧帽弁の一部を図式的に図示する、断面図である。
【図１７Ａ】図１７Ａ－１７Ｃは、本技術の付加的実施形態による、左心房から見た心臓
内の天然僧帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを
示す。
【図１７Ｂ】図１７Ａ－１７Ｃは、本技術の付加的実施形態による、左心房から見た心臓
内の天然僧帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを
示す。
【図１７Ｃ】図１７Ａ－１７Ｃは、本技術の付加的実施形態による、左心房から見た心臓
内の天然僧帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを
示す。
【図１８】図１８は、本技術の別の実施形態による、拡張構成にある、人工心臓弁修復デ
バイスの斜視図である。
【図１９】図１９は、本技術のある実施形態による、天然僧帽弁領域内に埋め込まれた人
工心臓弁修復デバイスを伴う、心臓の左心房、左心室、および天然僧帽弁を図式的に図示
する、断面図である。
【図２０Ａ】図２０Ａは、左心房から見た心臓内の天然僧帽弁の概略上面図であって、天



(16) JP 6545665 B2 2019.7.17

10

20

30

40

50

然僧帽弁尖の正常閉鎖を示す。
【図２０Ｂ】図２０Ｂは、左心房から見た心臓内の天然僧帽弁の概略上面図であって、本
技術の実施形態による、種々の人工心臓弁修復デバイスとの組み合わせに好適である、天
然僧帽弁尖の異常閉鎖を示す。
【図２０Ｃ】図２０Ｃは、本技術のある実施形態による、左心房から見た心臓内の天然僧
帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを示す。
【図２１Ａ】図２１Ａは、本技術のさらなる実施形態による、左心房から見た心臓内の天
然僧帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを示す。
【図２１Ｂ】図２１Ｂは、本技術の別の実施形態による、左心房から見た心臓内の天然僧
帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイスを示す。
【図２１Ｃ】図２１Ｃは、本技術のある実施形態による、左心房から見た心臓内の天然僧
帽弁の概略上面図であって、天然僧帽弁に埋め込まれた図２１Ａの心臓弁修復デバイスお
よび人工心臓弁を示す。
【図２２】図２２は、本技術のある実施形態による、患者の天然弁を修復するための方法
を図示する。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　本技術のいくつかの実施形態の具体的詳細が、図１Ａ－２２を参照して以下で説明され
る。実施形態の多くは、人工心臓弁修復デバイスを使用した天然僧帽弁の経皮的修復のた
めのデバイス、システム、および方法に関して以下で説明されるが、本明細書で説明され
るものに加えて、他の用途および他の実施形態も本技術の範囲内である。加えて、本技術
のいくつかの他の実施形態は、本明細書で説明されるものとは異なる構成、構成要素、ま
たは手技を有することができる。したがって、当業者であれば、本技術が、付加的な要素
を伴う他の実施形態を有することができ、または本技術が、図１Ａ－２２を参照して以下
で示され、説明される特徴のうちのいくつかを伴わない他の実施形態を有することができ
ることを理解するであろう。
【００２４】
　本説明内の「遠位」および「近位」という用語に関して、特に指定されない限り、用語
は、オペレータおよび／または血管系または心臓内の場所を参照して、心臓弁修復デバイ
スおよび／または関連送達デバイスの部分の相対位置を指すことができる。例えば、本明
細書で説明される種々の心臓弁修復または置換デバイスを送達して位置付けるために好適
な送達カテーテルを指す際に、「近位」は、デバイスのオペレータまたは血管系の中への
切開により近い位置を指すことができ、「遠位」は、デバイスのオペレータからより遠位
にあるか、または血管系に沿った切開からさらに遠い位置（例えば、カテーテルの端部）
を指すことができる。人工心臓弁修復または置換デバイスに関して、「近位」および「遠
位」という用語は、血流の方向に対するデバイスの部分の場所を指すことができる。例え
ば、近位は、上流配向位置または血液流入の位置を指すことができ、遠位は、下流配向位
置または血液流出の位置を指すことができる。
【００２５】
　加えて、用語「拡張構成」は、拘束または歪曲力の存在がない場合、非抑制サイズに自
由に拡張することが可能にされるときのデバイスの構成または状態を指す。用語「展開構
成」または「展開された」は、天然弁部位における拡張後、天然生体構造によって付与さ
れる拘束および歪曲力を被る、デバイスを指す。用語「延在構成」または「延在状態」は
、「拡張構成および／または展開構成」を指し、用語「収縮構成」または「収縮状態」は
、圧縮または別様に圧潰された状態におけるデバイスを指す。
【００２６】
　参照しやすいように、本開示の全体を通して、同様または類似の構成要素または特徴を
識別するために、同一の参照番号および／または文字が使用されるが、同一参照番号の使
用は、部品が同一であると解釈されるべきであることを暗示しない。実際に、本明細書で
説明される多くの実施例では、同一の番号が付けられた部品は、構造および／または機能
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が明確に異なる。本明細書で提供される見出しは、便宜のためにすぎない。
概説
【００２７】
　システム、デバイス、および方法が、僧帽弁等の天然心臓弁の経皮的修復のために本明
細書で提供される。以下に記載される詳細のうちのいくつかは、当業者がそれらを実践、
作製、および使用することを可能にするように十分な様式で、以下の実施例および方法を
説明するように提供される。しかしながら、以下で説明される詳細および利点のうちのい
くつかは、本技術のある実施例および方法を実践するために必要ではなくてもよい。加え
て、本技術は、請求項の範囲内であるが、詳細に説明されていない、他の実施例および方
法を含んでもよい。
【００２８】
　本技術の実施形態は、僧帽弁を含む心臓弁等の身体の弁を治療するシステム、方法、お
よび装置を提供する。本装置および方法は、静脈または動脈を通して心臓の中へ血管内送
達されるカテーテルを使用する、経皮的アプローチを可能にする。加えて、本装置および
方法は、心臓内の標的場所への心臓弁修復デバイスの経心尖、経心房、および直接大動脈
送達を含む、他の低侵襲アプローチを可能にする。本装置および方法は、人工デバイスが
、弁輪、腱索、および／または弁尖の弁輪下表面および他の弁下要素に係合することによ
って天然弁の場所またはその近傍に係留されることを可能にする。加えて、本明細書で説
明されるデバイスおよび方法の実施形態は、順行性または逆行性アプローチおよびそれら
の組み合わせで心臓の弁（例えば、僧帽弁または三尖弁）にアクセスする既知の方法等の
、多くの既知の手術および手技と組み合わせることができる。
【００２９】
　本明細書に説明されるデバイスおよび方法は、収縮期の間、少なくとも部分閉鎖位置に
おいて、僧帽弁の後尖を前尖に向かって物理的に支持または抱持（例えば、押動）し、天
然僧帽弁尖の接合を促進しながら、可変形状天然僧帽弁生体構造に適合および一致するよ
うな可撓性を有する、弁修復デバイスを提供する。本デバイスのいくつかの実施形態は、
僧帽オリフィスのサイズを効果的に縮小し、天然僧帽弁に応答能をもたらす。本デバイス
は、患者が、実質的正常寿命を回復し得るように、心臓の経時的動的状態に耐え、修復デ
バイスを弁輪下位置に恒久的に係留するために必要な構造強度および完全性を有する。本
システムおよび方法はさらに、そのようなデバイスを低侵襲的様式において送達し、従来
の手技と比較して、より早い回復周期を有する、より低いリスク手技を使用して、患者に
新しく恒久的修復デバイスを提供する。
【００３０】
　本技術のいくつかの実施形態は、心臓の天然弁を修復するためのデバイスを含む。天然
心臓弁は、弁輪および弁尖を有し、そのような修復デバイスは、天然弁の弁輪下位置にお
いて、心臓壁の内部表面および天然弁の弁尖の外向きに面した表面（例えば、背側、下側
、または下流側）に係合するための支持体を含む。本デバイスは、弁尖を少なくとも部分
閉鎖位置に支持するように構成されることができる。少なくとも部分閉鎖位置では、弁尖
は、通常、弁尖の接合を改善することによって、弁機能が改良されるように位置付けられ
ることができる。例えば、少なくとも部分閉鎖位置では、弁尖は、２つの弁尖が、心臓サ
イクルの一部を通して、相互に接合または密閉係合するように、天然弁の対向弁尖により
近接して保持されることができる。弁尖は、弁尖の一部（弁尖の遊離縁または弁尖の中央
部分であり得る）が、治療に先立って、弁尖が接合しない、対向弁尖の表面と接合するよ
うに、位置付けられてもよい。本デバイスは、随意に、棘状突起または梁と、棘状突起に
連結される、あるいはそこから、またはその周囲に延在する、延在ユニットとを含み得る
、支持体を有することができる。一実施形態では、延在ユニットは、組織の内部成長を支
援するために好適な生体適合性材料を含むことができる。種々の実施形態では、延在ユニ
ットは、弁尖と関連付けられた腱索を拡張させる、あるいは別様にその間に延在する、お
よび／またはそれに係合するように構成される、複数の突起を含むことができる。いくつ
かの実施形態では、延在ユニットは、拡張可能ブラダまたはバルーン等の可撓性の流体不
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浸透性カバーと、延在ユニットの一部を拡張し、拡張構成を経時的に維持する（例えば、
複数の突起を充填および拡張する）、カバー内の注入可能充填材料とを備える。
【００３１】
　本開示のいくつかの実施形態は、患者の天然弁を修復し、人工弁を埋め込むためのシス
テムを対象とする。一実施形態では、本システムは、天然弁に対して弁輪下位置に埋込可
能であって、天然弁の弁輪下位置において、心臓壁の内部表面および天然弁の弁尖の外向
きに面した表面（例えば、背側、下側、または下流側）に係合するための支持体を有する
、人工心臓弁修復デバイスを有することができる。本実施形態では、支持体は、デバイス
が展開構成にあるとき、弁輪形状および／または弁輪断面寸法を変化させるように構成さ
れることができる。例えば、支持体は、弁輪形状を非円形断面からより円形または略円形
断面に変化させるように構成されることができる。本システムはまた、人工心臓弁を含む
ことができる。人工心臓弁は、例えば、管腔と、管腔内の支持体構造に連結される弁とを
伴う、半径方向に拡張可能支持体構造を含むことができる。本配列では、人工心臓弁修復
デバイスが弁輪下位置に埋め込まれると、半径方向に拡張可能支持体構造は、変化した弁
輪形状または変化した弁輪断面寸法内に支持されることができる。特定の実施例では、心
臓弁修復デバイスは、弁輪下領域内の後僧帽弁尖の背後に位置付けられることができ、人
工心臓弁は、略円形断面寸法を有することができる。
【００３２】
　本技術の他の側面は、患者の天然弁を修復するための方法を対象とする。一実施形態で
は、本方法は、心臓弁修復デバイスを腱索に接続される少なくとも１つの弁尖の背後の弁
輪下位置に位置付けるステップを含む。修復デバイスは、最初は、収縮構成にある、支持
体を有することができる。本方法はまた、支持体が、心臓壁の内部表面および弁尖の外向
きに面した表面（例えば、背側、下側、または下流側）に係合するように、弁輪下位置に
おいて支持体を拡張または別様に延在させるステップを含むことができる。一実施例では
、天然弁は、僧帽弁であって、支持体は、左心室壁および後僧帽弁尖に係合することがで
きる。例示的実施形態では、支持体は、弁尖の遊離縁に向かって、または支持される弁尖
が接合すべき対向弁尖に向かって、延在される。僧帽弁修復のための実施形態では、支持
体は、前方向に（すなわち、心室の後壁から離れるように前尖に向かって）、または後尖
の前縁に向かって、延在されてもよい。種々の実施形態では、修復デバイスは、弁尖を少
なくとも部分閉鎖位置に支持し、弁尖の接合を促進し、それによって、天然弁を修復する
ように構成される。本接合は、一方または両方の弁尖の遠位遊離縁において、あるいは一
方または両方の弁尖の中央部分に沿って、生じてもよい。
【００３３】
　本開示の別の実施形態は、患者の天然弁を治療するための心臓弁修復デバイスを対象と
する。種々の配列では、修復デバイスは、少なくとも天然弁の第１の交連に近接して留置
されるように構成される、第１の端部と、少なくとも天然弁の第２の交連に近接して留置
されるように構成される、第２の端部とを有する、フレームを備えることができる。フレ
ームはさらに、第１の端部と第２の端部との間に湾曲領域を含むことができる。フレーム
の湾曲領域は、弁尖が、少なくとも部分的に、天然弁の隣接弁尖と接合するように、天然
心臓弁の弁尖の背側に係合するように構成されることができる。
【００３４】
　本明細書で開示されるデバイスおよび方法は、僧帽弁等の非円形で非対称形状の弁およ
び二葉弁または二尖弁を治療するために構成することができる。三尖弁等の心臓の他の弁
を治療するために構成されることもできる。本明細書で開示されるデバイスおよび方法の
多くはさらに、心臓または天然弁が漸進的拡大または歪曲を受け得る状態でさえも、人工
デバイスの長期的（例えば、恒久的）で確実な係留を提供することができる。
心臓および僧帽弁生理学
【００３５】
　図２および３は、正常な心臓Ｈを示す。心臓は、肺静脈ＰＶを介して肺から酸素を豊富
に含む血液を受容し、僧帽弁ＭＶを通して、この酸素を豊富に含む血液を左心室ＬＶの中



(19) JP 6545665 B2 2019.7.17

10

20

30

40

50

へ送出する、左心房を備える。収縮期の正常な心臓Ｈの左心室ＬＶが、図３で図示されて
いる。左心室ＬＶは、収縮しており、血液は、矢印の方向へ大動脈弁ＡＶを通って外向き
に流れる。僧帽弁は、左心室内の圧力が左心房ＬＡ内の圧力よりも高いときに逆流を防止
する「逆止弁」として構成されるため、僧帽弁ＭＶを通る血液の逆の流れまたは「逆流」
が防止される。より具体的には、僧帽弁ＭＶは、図３で図示されるように、閉鎖するよう
に均等に交わる、または「接合」する、遊離縁ＦＥを有する一対の弁尖を備える。弁尖Ｌ
Ｆの反対端は、弁輪ＡＮと呼ばれる組織の弁輪領域を介して、周辺心臓構造に付着してい
る。
【００３６】
　図４は、僧帽弁の弁輪および弁尖をさらに詳細に示す、概略断面側面図である。図示さ
れるように、弁尖ＬＦの反対端は、弁尖組織ＬＦならびに心臓壁の隣接筋組織の両方と明
確に異なる、弁輪ＡＮと呼ばれる密性結合組織の線維輪を介して、周辺心臓構造に付着し
ている。弁尖ＬＦおよび弁輪ＡＮは、様々な強度、靱性、線維性、および可撓性を有する
、異なる種類の心臓組織から成る。さらに、僧帽弁ＭＶはまた、本明細書では弁尖／弁輪
接続組織ＬＡＣ（重複平行線によって示される）と呼ばれる、各弁尖ＬＦを弁輪ＡＮに相
互接続する組織の独特な領域を備えてもよい。
【００３７】
　図３に戻って参照すると、僧帽弁尖ＬＦの遊離縁ＦＥは、弁尖ＬＦのそれぞれの下面を
覆って固定された複数の分岐腱索を含む、腱索ＣＴを通して、左心室ＬＶの下部分に固定
される。一次腱索ＣＴは、ひいては、左心室ＬＶおよび心室中隔ＩＶＳの下壁から上向き
に延在する、乳頭筋ＰＭに付着している。図３は、弁尖を乳頭筋に接続する、一次腱索（
ＣＴ）を示すが、僧帽弁の後尖（ならびに三尖弁の弁尖）はまた、弁尖を直接心室壁に接
続する、二次および三次腱索も有する。これらの二次および三次腱索は、弁輪への弁尖接
続に近接するものを含む、全高さにおいて弁尖に接続する、長さおよび位置の範囲を有す
る。二次および三次腱索は、図３、５、１２、１３－１６Ｂ、および１９に図示され、本
明細書にさらに詳細に説明される。
【００３８】
　ここで図５を参照すると、逆流は、心臓が拡張され、増大したサイズが、弁尖ＬＦが適
切に交わることを妨げる、機能的僧帽弁疾患（例えば、心筋症）に罹患している患者にお
いて起こり得る。心臓の拡大は、遊離縁ＦＥが収縮期の間に交わる（例えば、接合する）
ことができないほど僧帽弁輪を拡大させる。前尖および後尖の遊離縁ＦＥは、通常、弁の
左心房の上部の図である、図６Ａに示されるように、接合線Ｃに沿って交わるが、図６Ｂ
に示されるように、有意な間隙Ｇが、心筋症に罹患している患者において残され得る。
【００３９】
　図６Ａ－６Ｃはさらに、僧帽弁の弁尖Ｌの形状および相対サイズを図示する。図６Ｃに
示されるように、全体的な僧帽弁は、長軸ＭＶＡ１および短軸ＭＶＡ２を伴う略「Ｄ」形
状または腎臓状形状を有する。健康なヒトでは、長軸ＭＶＡ１は、典型的には、長さが約
３３．３ｍｍから約４２．５ｍｍ（３７．９＋／－４．６ｍｍ）の範囲内であり、短軸Ｍ
ＶＡ２は、長さが約２６．９から約３８．１ｍｍ（３２．５＋／－５．６ｍｍ）の範囲内
である。しかしながら、減少した心機能を有する患者では、これらの値は、より大きくあ
り得、例えば、ＭＶＡ１は、約４５ｍｍから５５ｍｍの範囲内であり得、ＭＶＡ２は、約
３５ｍｍから約４０ｍｍの範囲内であり得る。接合線Ｃは、前尖ＡＬが後尖ＰＬより大き
いように、曲線状またはＣ形状である（図６Ａ）。両方の弁尖は、前尖ＡＬが弁の中央で
後尖ＰＬよりも実質的に幅広い、上または心房側から略三日月形に見える。図６Ａで図示
されるように、接合線Ｃの対向端において、弁尖は、前外側交連ＡＣおよび後内側交連Ｐ
Ｃと呼ばれる角でともに接合する。
【００４０】
　図６Ｃは、僧帽弁輪の形状および寸法を示す。前述のように、弁輪は、弁尖ＬＦよりも
厚くて強靱であり、心室および心房壁の筋組織とは明確に異なる線維組織から成る、弁の
周囲の弁輪領域である。弁輪は、頂点間軸ＩＰＤに沿って位置する第１の頂点部分ＰＰ１
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および第２の頂点部分ＰＰ２、ならびに谷間軸ＩＶＤに沿って位置する第１の谷部分ＶＰ
１および第２の谷部分ＶＰ２を伴う、鞍様形状を含んでもよい。第１および第２の頂点部
分ＰＰ１およびＰＰ２は、２つの谷部分ＶＰ１、ＶＰ２の底を含有する面に対して高度が
より高く、典型的には、ヒトでは、約８～１９ｍｍ高く、したがって、弁に全体的な鞍様
形状を与える。頂点間範囲ＩＰＤと呼ばれる、第１および第２の頂点部分ＰＰ１、ＰＰ２
の間の距離は、第１および第２の谷部分ＶＰ１、ＶＰ２の間の距離である、谷間範囲ＩＶ
Ｄよりも実質的に短い。
【００４１】
　図４に戻って参照すると、「弁輪下」は、本明細書で使用されるように、天然オリフィ
スの平面ＰＯ上または下流ＤＮにある、僧帽弁ＭＶの一部を指す。本明細書で使用される
ように、天然弁オリフィスの平面ＰＯは、弁を通る血流方向に略垂直な平面であって、長
軸ＭＶＡ１または短軸ＭＶＡ２の一方または両方を含有する（図６Ｃ）。したがって、僧
帽弁ＭＶの弁輪下表面は、平面ＰＯの心室側にある組織表面であって、好ましくは、左心
室ＬＶに向かって略下流に面するものである。弁輪下表面は、弁輪ＡＮ自体または天然弁
尖ＬＦの背後の心室壁上に配置され得る、あるいは平面ＰＯの下方にある、天然弁尖ＯＦ
の外向きに面したまたは下向きに面した表面から成り得る。弁輪下表面または弁輪下組織
は、したがって、弁輪ＡＮ自体、天然弁尖ＬＦの外向きに面した表面ＯＦ、弁尖／弁輪接
続組織、心室壁、またはそれらの組み合わせから成り得る。
【００４２】
　当業者は、僧帽弁の寸法および生理学が患者間で変化し得、一部の患者が異なる生理学
を含み得るが、本明細書で説明されるような教示は、僧帽弁の種々の状態、寸法、および
形状を有する多くの患者によって使用するために適合できることを認識するであろう。例
えば、実施形態に関する研究は、一部の患者が、境界明瞭な頂点および谷部分を伴わずに
、弁輪を横断する長い寸法および弁輪を横断する短い寸法を有し得、それに従って、本明
細書で説明されるような方法およびデバイスを構成できることを示唆する。
僧帽弁へのアクセス
【００４３】
　僧帽弁または他の房室弁へのアクセスは、経皮的に患者の血管系を通して達成すること
ができる。経皮的とは、典型的には、例えば、Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ技法を通した針アクセ
スの使用等の外科的切開手技または低侵襲手技を使用して、心臓から遠隔にある血管系の
場所が皮膚を通してアクセスされることを意味する。遠隔血管系に経皮的にアクセスする
能力は、周知であり、特許および医学文献で説明されている。血管アクセスの点に応じて
、僧帽弁へのアプローチは、順行性であり得、心房中隔を横断することによる左心房の中
への進入に依存し得る。代替として、僧帽弁へのアプローチは、大動脈弁を通して左心室
に進入する、逆行性であり得る。いったん経皮的アクセスが達成されると、介入ツールお
よび支持カテーテルが、種々の様式で、血管内で心臓まで前進させられ、標的心臓弁に隣
接して位置付けられてもよい。
【００４４】
　僧帽弁への逆行性アプローチの実施例は、図７および８に図示される。僧帽弁ＭＶは、
大動脈弓ＡＡからのアプローチによって、大動脈弁ＡＶを横断して、僧帽弁ＭＶの下方の
左心室ＬＶ中へとアクセスされ得る。大動脈弓ＡＡは、従来の大腿動脈アクセス経路を通
して、ならびに上腕動脈、腋窩動脈、橈骨動脈、または頸動脈を介したより直接的アプロ
ーチを通して、アクセスされ得る。そのようなアクセスは、ガイドワイヤ６の使用を用い
て達成されてもよい。いったん定位置に来ると、ガイドカテーテル４は、ガイドワイヤ６
にわたって追跡されてもよい。代替として、外科手術アプローチが、胸部の切開を通して
、好ましくは、肋骨を除去せずに、肋間から、ガイドカテーテルを大動脈自体内の穿孔を
通して留置することによって行われてもよい。ガイドカテーテル４は、本明細書により詳
細に説明されるように、人工弁デバイスの留置を可能にするための後続アクセスをもたら
す。
【００４５】
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　いくつかの具体的事例では、僧帽弁への逆行性動脈アプローチが、ある利点に起因して
選択され得る。例えば、逆行性アプローチの使用は、経中隔穿孔（以下に説明される）の
必要を排除することができる。逆行性アプローチはまた、心臓病専門医によってより一般
に使用され、したがって、熟知しているという利点を有する。
【００４６】
　僧帽弁への付加的アプローチは、図９に示されるように、経心尖穿孔を介したものであ
る。本アプローチでは、心臓へのアクセスは、従来の観血開胸術または胸骨切開術であり
得る胸部切開、あるいはより小さい肋間または剣状突起下切開もしくは穿孔を介して得ら
れる。アクセスカニューレは、次いで、左心室の壁内の穿孔を通して、心尖またはその近
傍に留置され、次いで、巾着縫合によって密閉される。本発明のカテーテルおよび人工デ
バイスは、次いで、本アクセスカニューレを通して左心室の中に導入されてもよい。
【００４７】
　経心尖アプローチは、僧帽または大動脈弁へのより短く、より直線であって、かつより
直接的経路を提供する特徴を有する。さらに、血管内アクセスを伴わないため、経心尖手
技は、他の経皮的アプローチにおいて要求されるカテーテル留置を行われるために介入心
臓学において必要な訓練を有していない、外科医によって行われることができる。
【００４８】
　経中隔アプローチを使用して、下大静脈ＩＶＣまたは上大静脈ＳＶＣを介して、右心房
ＲＡを通り、心房中隔ＩＡＳを横断して、僧帽弁ＭＶより上側の左心房ＬＡの中へ、アク
セスが得られる。
【００４９】
　図１０Ａに示されるように、針２を有するカテーテル１が、下大静脈ＩＶＣから右心房
ＲＡの中へ前進させられてもよい。いったんカテーテル１が心房中隔ＩＡＳの前側に到達
すると、針２は、例えば、左心房ＬＡの中への卵円窩ＦＯまたは卵円孔において、中隔を
貫通するように前進させられてもよい。カテーテルは、次いで、針にわたって左心房の中
に前進される。この時点で、ガイドワイヤが針２と交換され、カテーテル１が抜去されて
もよい。
【００５０】
　図１０Ｂに示されるように、心房中隔ＩＡＳを通したアクセスは、通常、典型的には、
上記で説明されるように留置されたガイドワイヤ６上のガイドカテーテル４の留置によっ
て、維持されてもよい。ガイドカテーテル４は、本明細書でさらに詳細に説明されるよう
に、デバイスの導入を可能にして僧帽弁を修復するように、後続のアクセスを得る。
【００５１】
　代替的な順行性アプローチ（図示せず）では、好ましくは肋骨を除去することなく、肋
間切除を通して、外科的アクセスが得られてもよく、小さい穿孔および切開が左心房壁に
加えられてもよい。次いで、ガイドカテーテルが、この穿孔および切開を通して左心房の
中へ直接留置され、巾着縫合によって密閉されてもよい。
【００５２】
　上記で説明されるような僧帽弁への順行性または経中隔アプローチは、有利であり得る
。例えば、順行性アプローチは、逆行性アプローチの場合のような大動脈弁の横断と関連
付けられるリスクを減少させ得る。これは、全くまたは相当な損傷のリスクを伴わずに横
断し得ない、人工大動脈弁がある患者に特に関係があり得る。
【００５３】
　人工弁修復デバイスはまた、従来の観血外科手術アプローチを使用して埋め込まれても
よい。一部の患者の場合、本発明のデバイスおよび方法は、弁輪形成術または弁置換等の
既存の治療よりある弁病理の治療に好適である、またはより耐久性のある、療法をもたら
し得る。
【００５４】
　人工弁修復デバイスは、アプローチのために特異的に設計されてもよく、またはアプロ
ーチ間で交換可能であり得る。当業者は、本明細書で説明される実施形態に従って、個別
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患者のための適切なアプローチを識別し、識別されたアプローチのための治療装置を設計
することができる。
【００５５】
　人工弁修復デバイスの配向および操縦は、多くの既知のカテーテル、ツール、およびデ
バイスと組み合わせることができる。そのような配向は、所望の結果を達成するように、
所望の場所へのデバイスの全体的な操縦、次いで、デバイス構成要素の精密な操縦によっ
て達成されてもよい。
【００５６】
　全体的な操縦は、いくつかの方法によって達成されてもよい。操縦可能なガイドワイヤ
が、ガイドカテーテルおよび人工弁修復デバイスを適切な位置に導入するために使用され
てもよい。ガイドカテーテルは、例えば、患者の鼠径部内の大腿動脈への外科的切開また
はＳｅｌｄｉｎｇｅｒアクセスを使用して導入されてもよい。ガイドワイヤを留置した後
、ガイドカテーテルが、ガイドワイヤ上で所望の位置に導入されてもよい。代替として、
上記で説明される他の経路を通して、より短い異なる形状のガイドカテーテルを導入する
ことができる。
【００５７】
　ガイドカテーテルは、僧帽弁に対する所望の配向を提供するように事前成形されてもよ
い。経中隔アプローチを介したアクセスのために、ガイドカテーテルは、それを通ってガ
イドカテーテルが延在する中隔穿孔の場所から僧帽弁に向かって遠位端を配向するように
、その先端で曲線状、傾斜、または他の好適な形状を有してもよい。図７および８に示さ
れるような逆行性アプローチについては、ガイドカテーテル４は、大動脈弓ＡＡを越え、
大動脈弁ＡＶを通して留置された後に、僧帽弁ＭＶに向かって旋回するように構成される
、事前成形されたＪ先端を有してもよい。図７に示されるように、ガイドカテーテル４は
、介入ツールまたはカテーテルの配向が、僧帽弁ＭＶの軸とより近接して配列されるよう
に、左心室ＬＶの中に下方に延在し、Ｊ形状構成をとるように構成されてもよい。図８に
示されるように、ガイドカテーテルは、代替えとして後尖ＰＬの背後に前進するのに好適
な様式で形成されてもよい。いずれにしても、事前成形されたガイドカテーテルは、ガイ
ドカテーテルの管腔を通過させられるスタイレットまたは剛性ガイドワイヤを用いて、血
管内送達のために真っ直ぐにされるように構成されてもよい。ガイドカテーテルはまた、
より微細な操縦調整のために、その形状を調整する引張ワイヤまたは他の手段を有する場
合もある。
人工心臓弁修復デバイスおよび方法の選択された実施形態
【００５８】
　本技術の実施形態は、本明細書で説明されるように心臓の弁のうちの１つまたはそれを
上回るものを治療するために使用することができ、いくつかの実施形態では、僧帽弁を治
療するために非常に好適である。本技術の実施形態による、人工心臓弁修復デバイス、シ
ステム構成要素、および関連方法の実施例が、図１１Ａ－２２を参照してこの節で説明さ
れる。図１１Ａ－２２を参照して説明される実施形態の特定の要素、下部構造、利点、用
途、および／または他の特徴は、相互と好適に入れ替え、置換し、または別様に構成でき
ることが理解されるであろう。さらに、図１１Ａ－２２を参照して説明される実施形態の
好適な要素は、独立型および／または内蔵型デバイスとして使用することができる。
【００５９】
　本技術による、システム、デバイス、および方法は、人工心臓弁修復デバイスの患者の
心臓内への経皮的埋込を提供する。いくつかの実施形態では、本方法およびデバイスは、
図７－１０Ｂに関して前述の技法を使用して、弁輪下位置における１つまたはそれを上回
る天然弁尖の背後への修復デバイスの低侵襲的埋込によって、弁疾患を治療する。一実施
形態では、修復デバイスは、左心室壁等の心臓壁の内部表面および弁尖の背側（例えば、
患者の心臓内の僧帽弁の後尖）に係合するために好適であり得る。別の実施形態では、修
復デバイスは、患者の心臓内の別の弁（例えば、二尖または三尖弁）の埋込および修復の
ために好適であり得る。
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【００６０】
　図１１Ａは、本技術のある実施形態による、拡張または延在構成における人工心臓弁修
復デバイス１００（「修復デバイス１００」）を示す、断面上面図であって、図１１Ｂお
よび１１Ｃは、それぞれ、拡張構成および収縮または送達構成における修復デバイス１０
０を示す、断面側面図である。修復デバイス１００は、図１１Ｃに示される送達構成と、
僧帽弁の後尖の下に展開されるべき、図１１Ａ－Ｂに示される拡張構成との間で移動可能
である。図１１Ｃに示される送達構成では、修復デバイス１００は、本明細書に説明され
る経中隔、逆行性、または経心尖アプローチを介して、心臓内に位置付けられる小径カテ
ーテル１０４の管腔１０２を通した送達のために好適な薄型外形を有する。いくつかの実
施形態では、修復デバイス１００の送達構成は、好ましくは、僧帽弁ＭＶへの経中隔アプ
ローチの場合、約８～１０ｍｍ、逆行性アプローチの場合、約６～８ｍｍ、または経心尖
アプローチの場合、約８－１２ｍｍを上回らないような可能性な限り小さい外径を有する
であろう。いくつかの実施形態では、修復デバイス１００は、弾性であって、いったん展
開されると比較的に圧縮に強く、デバイスを標的場所に位置付けて保定することをより容
易にすることができる。図１１Ａに見られるように、修復デバイス１００は、展開構成に
拘束されていないとき、湾曲形状または他の非直線形状をとるように予成形されてもよい
。故に、修復デバイス１００は、カテーテル１０４の管腔１０２内に位置付けられると、
より線形形状に形成され得、かつカテーテルから解放されると、その予成形された展開構
成に弾性的に戻るように、可撓性かつ弾性であってもよい。代替として、または加えて、
修復デバイス１００は、以下にさらに説明されるように、流体材料で拡張可能または充填
可能であってもよく、流体圧力の結果、所定の展開形状をとるように構成されてもよい。
【００６１】
　図１１Ａに示される実施形態では、修復デバイス１００は、心室壁（例えば、左心室壁
）の内部表面と天然弁尖（例えば、僧帽弁後尖）の背側との間の弁輪下位置に係合し、少
なくとも部分的に、それに一致するための支持体１１０を含む。支持体１１０は、概して
、第１の端部１１２と、第２の端部１１４と、第１および第２の端部１１２と１１４との
間の湾曲領域１１６とを有することができる。一実施形態では、支持体１１０は、弁輪下
領域内の弁輪（例えば、弁尖の外側に面した表面と心室壁との間の空間内の最高点）に可
能な限り近接して位置付けられることができる。湾曲領域１１６の湾曲形状は、後僧帽弁
輪の湾曲形状を収容する、および／またはそれに別様に一致し得る、あるいは具体的形状
を促すように比較的に剛性であり得る。支持体１１０の長さは、実質的に、交連間の距離
全体に、または交連に到達せずに、後尖ＰＬの周囲の一部のみに、または前尖ＡＬの一部
の下方に延在するように、一方または両方の交連を越えて、延在することができる。支持
体１１０は、好ましくは、後尖ＰＬの下側（例えば、外向きに面した表面または下流側）
および心室の内壁との圧縮または摩擦および／または後尖ＰＬに取着される腱索との係合
によって、楔着または保定されるように構成される。いくつかの実施形態では、支持体１
１０は、基部および／または三次腱索と心室壁との間に位置付けられるように構成される
。支持体１１０は、好ましくは、後尖ＰＬを所望の治療後構成に偏向させるために十分に
剛性であるが、依然として、ある程度の可撓性を有し、高力下、撓曲し、組織損傷を回避
することを可能にするであろう。支持体１１０はまた、ある程度の弾性および圧縮性を有
し、心臓が、急激におよび長期的にの両方において、形状を変化させるにつれて、腱索、
弁尖、および壁組織と係合されたままであり得る。支持体は、心臓サイクルの一部の間、
天然弁尖が適切に接合しない治療前位置から、弁尖が接合する治療後位置に天然弁の弁尖
を押動または別様に再位置付けする様式において、標的部位において延在（例えば、拡張
）するように構成される、フレーム、ブラダ、バルーン、発泡体、管（例えば、メッシュ
管）、または他の構造であることができる。支持体はさらに、心臓サイクルの少なくとも
一部の間、好ましくは、恒久的に、弁尖を治療後位置に抱持、支持、または別様に維持す
るように構成されることができる。
【００６２】
　支持体１１０は、展開に応じて、修復デバイス１００が、天然生体構造の形状または天
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然生体構造の所望の治療後形状を収容する（例えば、それに近似する）ように予成形され
ることができる。例えば、支持体１１０は、僧帽弁輪の曲率を収容する、および／または
天然僧帽弁輪の一部に一致するために、「Ｃ」形状または他の好適な湾曲形状に拡張する
ように予成形されることができる。いくつかの実施形態では、支持体１１０のいくつかの
構成要素は、僧帽弁輪の天然鞍形状輪郭を収容する、またはそれに一致するために、上流
－下流方向に１つまたはそれを上回る頂部（図示せず）および１つまたはそれを上回る谷
部（図示せず）を含む、弁輪下係合表面１１８を有することができる。支持体１１０の湾
曲領域１１６の外側縁１１７は、心臓壁の内部表面に対して位置付けることができる。
【００６３】
　図１１Ａおよび１１Ｂをとともに参照すると、支持体１１０は、バルーン拡張可能また
は自己拡張式ステント等のステント構造であり得る、中心棘状突起１１１（例えば、梁、
管、またはフレーム）を含むことができる。他の実施形態では、棘状突起１１１は、コイ
ル状ばね、編組管、ワイヤ、ポリマー部材、または他の形態であることができる。棘状突
起１１１および／または支持体１１０の他の部分は、種々の実施形態では、ニッケル－チ
タン合金（例えば、ニチノール）、ステンレス鋼、またはコバルト－クロムの合金等の金
属材料を含むことができる。他の実施形態では、支持体１１０は、Ｄａｃｒｏｎ（登録商
標）、ポリエステル、ポリプロピレン、ナイロン、Ｔｅｆｌｏｎ（登録商標）、ＰＴＦＥ
、ｅＰＴＦＥ等のポリマーを含むことができる。弾性および／または拡張可能あるいは可
撓性インプラントの当技術分野において公知の他の好適な材料もまた、支持体１１０のい
くつかの構成要素を形成するために使用されてもよい。図１１Ａに示されるように、棘状
突起１１１のいくつかの実施形態は少なくとも部分的に、弾性フィラメントを含む、円筒
形編組またはステント構造から形成されることができる。故に、棘状突起１１１および／
または支持体１１０の他の部分は、標的部位における形成または予形成構成へのデバイス
１００の展開に応じて、自己拡張する、弾性、超弾性、または他の形状記憶構成要素を含
むことができる。棘状突起１１１はさらに、ワイヤ、コイル、またはポリマー要素等のガ
イドワイヤ（図示せず）および／または強化／補強要素１１５（図１１Ｂに示される）が
、支持体１１０の中に留置または統合され得る、管腔１１９を含むことができる。そのよ
うな強化／補強要素１１５は、修復デバイス１００の展開の前またはその間に、管腔１１
９の中に挿入され、いったん埋め込まれると、心臓組織に対して付加的抵抗圧力を提供す
ることができる。棘状突起１１１は、可撓性かつ弾性であることができ、したがって、カ
テーテルまたはシース内あるいはワイヤにわたる送達のために、直線化されることができ
、拘束されていないとき、湾曲形状（例えば、天然弁輪に類似する湾曲形状）に弾性的に
戻ることができる。いくつかの実施形態では、棘状突起１１１は、好ましくは、治療され
た弁尖を所望の位置および形状に構造的に支持するために十分な剛度を有する。いくつか
の実施形態では、棘状突起１１１は、生体適合性の可撓性布地またはポリマー、好ましく
は、組織の内部成長を可能にするもので被覆されてもよい。
【００６４】
　支持体１１０はさらに、棘状突起１１１の少なくとも一部に取着される、および／また
はその周囲に位置付けられる、延在ユニット１２０を含むことができる。一実施形態では
、例えば、延在ユニット１２０は、組織の内部成長を助長し、天然弁領域内への修復デバ
イス１００の埋込を強化するように、患者の天然弁またはその近傍における心臓組織と生
体適合性であることができる。例示的実施形態では、延在ユニット１２０は、棘状突起１
１１を囲繞する、生体適合性布地またはポリマーの可撓性カバーを備えることができる。
一実施形態では、延在ユニット１２０は、棘状突起１１１に連結される、拡張可能管、バ
ルーン、ブラダ、発泡体、または他の拡張可能材料等の拡張可能部材を含むことができる
。拡張可能部材自体が、棘状突起１１１を囲繞してもよく、棘状突起１１１の周囲に延在
する、またはそこに取着される、可撓性布地またはポリマーカバー内に保持されてもよく
、あるいは直接棘状突起１１１の側方側に取着されてもよい。例えば、延在ユニット１２
０は、不浸透性の可撓性生体適合性材料から作製される、弾性または非弾性バルーンであ
ることができる。延在ユニット１２０は、編組、織布、または編成Ｄａｃｒｏｎ（登録商
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標）、延伸ＰＴＦＥ（Ｇｏｒｅ－Ｔｅｘ（登録商標））、ウシ心膜、または他の好適な可
撓性材料等の布地または他の可撓性の伸縮可能および／または生体適合性材料を含み、隣
接組織と統合し、組織の内部成長を助長し、弁輪下位置における修復デバイス１００のさ
らなる安定性を促進することができる。他の実施形態では、延在ユニット１２０は、ポリ
エステル布地、ポリマー、熱可塑性ポリマー、合成ファイバ、天然ファイバまたはテレフ
タル酸ポリエチレン（ＰＥＴ）を含むことができる。延在ユニット１２０のいくつかの実
施形態は、修復デバイス１００が埋め込まれると、比較的に固定された最大寸法および形
状を収容するように予成形されてもよい。種々の実施形態では、延在ユニット１２０は、
多孔性であって、および／または心臓壁の内部表面および／または弁尖の背側に付着する
ことができる。延在ユニット１２０の中への組織の内部成長は、血液適合性である、組織
のパンヌスを形成することができ、修復デバイス１００、弁輪下組織および／または心臓
壁の内部表面、ならびに弁尖の背側の組み合わせられた構造を強化することができる。延
在ユニット１２０は、血管内または経心尖送達のための圧潰構成から弁尖を所望の位置に
抱持するために好適な拡張構成に拡張可能（例えば、棘状突起１１１の縦軸に対して横方
向または半径方向に）であろう。延在ユニット１２０は、非拡張構成にあるとき、通常、
棘状突起１１１より可撓性であって、いくつかの実施形態では、例えば、流体で充填また
は膨張させることによって拡張されると、実質的に、より剛性となるであろう。本剛性は
、流体圧力によってのみ、あるいは延在ユニット内で流体（例えば、エポキシまたはセメ
ント）を固化または硬化させることによって付与されてもよい。
【００６５】
　支持体１１０はさらに、拡張構成において、複数の突起１３０および陥凹１３１を含む
ことができる。突起１３０は、各陥凹が、２つの突起間に配置され、一連の頂部および谷
部を形成するように、陥凹１３１と交互する。例えば、突起１３０は、突起１３０が、弁
尖（例えば、僧帽弁後尖）を心室壁に繋着する、二次および／または三次腱索間に延在し
、それに係合するように、他の天然弁尖に向かって、かつ支持された弁尖の下側と略平行
に延在する、延在ユニット１２０の特徴であることができる。いくつかの実施形態では、
突起１３０の全部または一部は、略同一（前）方向に延在し得る一方、他の実施形態では
、突起１３０は、棘状突起１１１（または、天然弁輪）の曲率に対して半径方向内向き方
向に延在し得る。したがって、二次および／または三次腱索の一部は、修復デバイス１０
０が展開された後、陥凹１３１内に位置付けられることができる。突起１３０の上側また
は弁尖に面した側は、好ましくは、平滑であって、心臓サイクルの間、突起に対して移動
または擦過する場合、弁尖を摩滅または損傷せずに、弁尖を支持するために十分に広い。
陥凹１３１は、好ましくは、支持体の側方移動を阻止するように、腱索のうちの少なくと
も１つを幾分ぴったりと受容するために十分に広い。
【００６６】
　依然として、図１１Ａ－Ｂを参照し、本技術のある実施形態によると、延在ユニット１
２０は、デバイス１００の展開の間またはそれに応じて、充填材料１４０を受容し、突起
１３０を形成するように構成され得る、複数のポケット１３２を含むことができる。例え
ば、恒久的に半可撓性または剛性材料の中に硬化する液体が、延在ユニット１２０の中に
注入され、少なくとも部分的に、延在ユニット１２０のポケット１３２を充填し、それに
よって、突起１３０を形成することができる。他の実施形態では、示されないが、ポケッ
ト１３２は、区画化されたステント、１つまたはそれを上回るコイル状ばね要素、または
他の補強構造等の内部要素を使用して、突起１３０を形成するように拡張されることがで
きる。例えば、ステントまたはばねは、デバイス１００が展開構成（例えば、形状および
外形）をとるのを支援するように予成形され得る。故に、いったん展開構成になると、突
起１３０は、腱索ＣＴ間に介在されることができる。
【００６７】
　突起１３０と反対の支持体の側（すなわち、僧帽実施形態では、後側）は、好ましくは
、非外傷性かつ圧縮性に心室壁に係合し、デバイスを定位置に係留するのを補助するよう
に構成されるであろう。後表面は、軟質の圧縮性かつおよび弾性の材料であって、好まし



(26) JP 6545665 B2 2019.7.17

10

20

30

40

50

くは、心臓壁に非外傷性であって、好ましくは、組織内部成長を促すものであり得る。い
くつかの実施形態では、後側は、その表面から突出し、心室壁に係合し、デバイスを係留
および固定するのをさらに補助するための保定要素、例えば、スパイク、フック、棘毛、
点、バンプ、またはリブを有してもよい。後側はまた、心室壁に係合し、支持体１１０を
前方向に（壁から離れるように）押勢し、突起１３０間の腱索にしっかりかつ圧縮して係
合する、１つまたはそれを上回る拡張可能、弾性、またはばね状要素をその上に有しても
よい。これは、支持体１１０または延在部材の拡張を補完する、またはそれに代わること
ができる。
【００６８】
　図１２Ａおよび１２Ｂは、本技術のある実施形態による、修復デバイス１００（棘状突
起１１１は、図１２Ａでは、明確にするために除去される）を埋め込む段階における修復
デバイス１００および送達システムの断面上面図である。図１２Ａを参照すると、ガイド
ワイヤＧＷが、埋込部位に位置付けられ、ガイドカテーテル１２１０が、ガイドカテーテ
ル１２１０が少なくとも弁に近接して位置付けられるまで、ガイドワイヤＧＷにわたって
通過される。随意の送達カテーテルまたはシース１２２０が、次いで、ガイドカテーテル
１２１０を通して通過されることができる。ガイドワイヤＧＷは、抜去され、修復デバイ
ス１００が、次いで、ガイドカテーテル１２１０または随意のシース１２２０を通して通
過される。別の実施形態では、ガイドワイヤＧＷは、修復デバイス１００が、埋込の間、
ガイドワイヤＧＷにわたって通過するように、修復デバイス１００の管腔１１９（図１１
Ａおよび１１Ｂ）内に受容される。修復デバイス１００が、天然僧帽弁ＭＶを修復するた
めに使用されるとき、ガイドワイヤＧＷは、天然僧帽弁ＭＶの後尖ＰＬの下に位置付けら
れることができ、ガイドカテーテル１２１０および／または随意のシース１２２０は、次
いで、後尖ＰＬの下の標的部位に留置され、次いで、修復デバイス１００は、標的部位に
おいて、ガイドカテーテル１２１０および／または随意のシース１２２０内に位置付けら
れる。本段階において、前尖および後尖は、接合せず、後尖ＰＬと前尖ＡＬとの間に間隙
Ｇをもたらす。
【００６９】
　図１２Ｂは、修復デバイス１００を天然僧帽弁ＭＶの後尖ＰＬの下に埋め込む後続段階
を示す。シース１２２０は、管腔１２２２を有することができ、修復デバイス１００は、
解放機構１２３２によって、シャフト１２３０に取着されることができる。加えて、拡張
管１２４０は、シース１２２０に沿ってまたはそれを通して、かつ一方向弁（図示せず）
を通して支持体１１０の延在ユニット１２０の中に延在することができる。一実施形態で
は、修復デバイス１００は、修復デバイス１００が後尖ＰＬの下に位置付けられ、次いで
、シース１２２０が、近位に後退され、修復デバイス１００を標的部位において暴露する
ように、シース１２２０の管腔１２２２内に半径方向圧潰状態で含有される。修復デバイ
ス１００が暴露された後、充填材料１４０が、拡張管１２４０を介して、延在ユニット１
２０の中に注入され、突起１３０を棘状突起１１１から離れるように弁オリフィスの中心
軸に向かって延在させる（矢印ＡＤ）。突起１３０は、故に、間隙Ｇ（図１２Ａ）が、少
なくとも部分的に、閉鎖し、天然僧帽弁ＭＶの応答能を向上させるまで、少なくとも後尖
ＰＬの遊離縁を前尖ＡＬに向かって押動させる。図１２Ｂに示される実施形態では、間隙
Ｇは、後尖ＰＬの遊離縁が前尖ＡＬの遊離縁と完全に接合するように、完全に排除される
。加えて、突起１３０間の陥凹１３１内に位置付けられる腱索ＣＴは、修復デバイス１０
０を弁輪下空間内に固定する。解放機構１２３２は、次いで、修復デバイス１００をシャ
フト１２３０から分離するようにアクティブ化される。シース１２２０は、シャフト１２
３０および拡張管１２４０とともに、次いで、患者から抜去される。
【００７０】
　他の実施形態では、修復デバイス１００は、拡張管１２４０を使用することに加え、ま
たはその代わりにのいずれかにおいて、血液または他の流体の吸収によって、埋込後、拡
張し、延在ユニット１２０を膨張させる、流体吸収材料を含んでもよい。例えば、延在ユ
ニット１２０は、流体浸透性カバーと、流体を吸収するにつれて拡張するカバー内の吸収
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性材料とを有してもよい、または延在ユニット１２０は、突起１３０を形成するように拡
張する、発泡体であることができる。代替として、延在ユニット１２０は、血液または他
の流体に暴露されると拡張する生体適合性ヒドロゲル等の流体吸収物質で充填されてもよ
い。このように、支持体１１０は、埋め込まれ、随意に、部分的に拡張され、次いで、流
体の吸収によって、その完全拡張構成に拡張することを可能にされてもよい。代替として
、延在ユニット１２０は、血液が集合し、延在ユニットを充填するであろうように、血液
がその中に通過することを可能にするために十分に多孔性であってもよい。最終的に、血
液は、凝固し、組織によって置換され、次いで、修復デバイス１００を強化および剛性化
し得る。さらなる実施形態では、延在ユニット１２０は、注入可能材料を受容し、完全拡
張構成を実現するように構成されてもよい。
【００７１】
　図１３は、天然僧帽弁領域内に埋め込まれた修復デバイス１００の実施形態を伴う、心
臓の左心房、左心室、および天然僧帽弁を図式的に図示する、断面図である。本実施形態
では、修復デバイス１００は、図１２Ａおよび１２Ｂを参照して前述のように、弁輪下位
置かつ僧帽弁輪ＡＮの心室側における天然僧帽弁ＭＶの後尖ＰＬの背後に埋め込まれる。
修復デバイス１００は、例えば、距離ＤＶに沿って心室壁に係合する、心室壁係合表面１
５０と、後尖ＰＬの外向きに面した表面（例えば、下側または下流側）に係合するように
構成される、後尖係合表面１６０とを有することができる。修復デバイス１００は、腱索
ＣＴ（例えば、弁輪ＡＮに最も近接する後尖ＰＬと関連付けられた基部または三次腱索）
によって、本弁輪下位置に保定される。修復デバイス１００が、圧潰送達構成から拡張展
開構成に拡張されるにつれて、後尖係合表面１６０の幅または面積は、拡大する。いくつ
かの実施形態では、修復デバイス１００は、後尖係合表面が所望の幅または面積を有する
まで、例えば、前尖と整合し、弁を通る逆流が低減または排除されるように、後尖が再位
置付けされる、および／または再成形されるまで、拡張されることができる。図１３に示
されるように、デバイス１００が展開構成にあるとき、後尖係合表面１６０は、心室の後
壁から前尖ＡＬに向かって、距離ＤＬに沿って、少なくとも後尖ＰＬの外向きに面した表
面（例えば、下側）に係合し、前尖ＡＬと接合し、および／または別様に、僧帽弁逆流を
低減させる（例えば、後尖ＰＬを前尖ＡＬに向かって少なくとも部分閉鎖位置に駆動する
）ように、後尖ＰＬを押動、抱持、または別様に支持する。距離ＤＬは、修復デバイス１
００を患者の具体的生体構造に適合するように選択または制御されることができる。いく
つかの実施形態では、距離ＤＬは、約２～２０ｍｍ、好ましくは、少なくとも約８ｍｍ、
または他の実施形態では、約８～約１２ｍｍである。いくつかの実施形態では、デバイス
１００は、後尖ＰＬを完全閉鎖位置に支持することができ、さらなる実施形態では、修復
デバイス１００は、前尖に向かって、弁尖の天然閉鎖位置を越えて延在する閉鎖位置に後
尖ＰＬを延在させることができる。例えば、後尖ＰＬの形状は、修復デバイス１００を拡
張し、それを前尖ＡＬにより近接した位置に向かって押動する、またはその位置に抱持す
ることによって、変化されてもよい。一実施例では、修復デバイス１００は、心室壁、弁
輪ＡＮ、および後尖ＰＬの外向きに面した表面に係合するために、三角形または多角形断
面を有することができる。他の実施形態では、修復デバイス１００は、円形、卵形、楕円
形、または長円断面を有することができる。
【００７２】
　修復デバイス１００の全体的断面形状は、少なくとも部分閉鎖位置に抱持されるにつれ
て、後尖ＰＬの静置場所を決定することができる。したがって、距離ＤＶおよびＤＬなら
びに心室壁係合表面１５０および後尖係合表面１６０の曲率は、異なる患者の異なる解剖
学的要件に対応するように構成されることができる。例えば、図１４は、図１３に図示さ
れる修復デバイス１００に類似する、修復デバイス１００ａの別の実施形態を示すが、展
開構成では、修復デバイス１００ａは、図１３に示される修復デバイス１００の心室壁係
合表面１５０の対応する距離ＤＶ未満である垂直または頭尾距離ＤＶａを伴う、心室壁係
合表面１５０ａを含む。修復デバイス１００ａはさらに、図１３の修復デバイス１００の
後係合表面１６０のものを上回る距離ＤＬａだけ、後前寸法に沿って後尖ＰＬの下側に接
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触する、後尖係合表面１６０ａを含む。したがって、修復デバイス１００ａは、後尖ＰＬ
をデバイス１００より前尖ＡＬに近接する位置に支持可能である。すなわち、修復デバイ
ス１００は、より具体的には、後尖ＰＬが、左心室の後心臓壁から離れて、前尖ＡＬによ
り近接して開閉するように蝶着する線を移動し、心臓サイクルの間、開閉する後尖の可動
部分のサイズを縮小させることができる。弁尖蝶着は、代替として、弁尖が心臓サイクル
全体を通して実質的に定常であるように、完全に排除されてもよい。
【００７３】
　図１５は、本技術の別の実施形態による、修復デバイス１００ｂの断面側面図である。
図１５に示される修復デバイス１００ｂは、図１４に示される修復デバイス１００ａに類
似するが、展開構成における修復デバイス１００ｂは、修復デバイス１００ａより平坦で
ある（心房－心室方向に短い）。例えば、修復デバイス１００ｂは、修復デバイス１００
ａの距離ＤＶａ未満である距離ＤＶｂに沿って心室壁に係合する、心室壁係合表面１５０
ｂを有する。修復デバイス１００ｂは、修復デバイス１００ｂのより薄型の外形が、より
小さい送達カテーテルおよび心室心臓壁と腱索ＣＴとの間の緊密空間内に嵌合し得るため
、修復デバイス１００ａより埋込が容易であり得る。
【００７４】
　図１６Ａおよび１６Ｂは、本技術の別の実施形態による、修復デバイス１００ｃの断面
側面図である。本実施形態では、修復デバイス１００ｃは、前方向ＡＤに優先的に拡張す
る蛇腹１６２２を含む、延在ユニット１６２０を有する。蛇腹１６２２は、延在ユニット
１６２０のアコーディオン形部分であることができ、延在ユニット１６２０の残りは、蛇
腹１６２２と同一材料または異なる材料から作製される、可撓性布地またはポリマー材料
であることができる。他の実施形態では、蛇腹１６２２以外の延在ユニット１６２０の部
分は、より低い屈曲部１６２４において撓曲し得る、金属または他の材料から作製される
ことができる。動作時、延在ユニット１６２０が拡張されるにつれて、蛇腹１６２２は、
修復デバイス１００ｃが、増加距離（例えば、図１６ＡにおけるＤＬｃ１から図１６Ｂに
おけるＤＬｃ２）だけ、後尖ＰＬの下側に係合するように、突起１３０が前方向ＡＤに移
動することを可能にする。
【００７５】
　図１７Ａ－１７Ｃは、本技術の付加的実施形態による、左心房から見た心臓内の天然僧
帽弁ＭＶの概略上面図であって、天然僧帽弁ＭＶに埋め込まれた前述の修復デバイス１０
０－１００ｃのいずれかの実施形態を示す（修復デバイス１００－１００ｃは、集合的に
、「修復デバイス１００」として識別され、図１７Ａ－１７Ｃに関して、点線で示される
）。突起１３０の存在は、修復デバイス１００が、修復デバイス１００を標的埋込場所に
保定する、腱索を断裂あるいは過剰に変位または伸長させずに、後尖ＰＬの外向きに面し
た表面を少なくとも部分閉鎖位置に支持または抱持するために完全に拡張することを可能
にし得る。いくつかの実施形態では、腱索はまた、修復デバイス１００を所望の断面形状
に保定するのに役立つ。突起１３０は、効果的接合のため、後尖ＰＬを所望の位置に抱持
するために十分な距離だけ、基部または三次腱索間の間隙を通して、後尖ＰＬの下側に沿
って前側または半径方向に延在するように構成されてもよい。突起１３０の遠位先端は、
好ましくは、丸形および平滑であって、弁尖への外傷を回避し、弁尖が、部分閉鎖位置に
おいて、突起１３０の周囲で屈曲または折畳することを可能にする。突起１３０はまた、
突起１３０が逆方向に引き出されないように、構造、材料、またはコーティングをその上
に有し、腱索に係合し、それを保定してもよい。例えば、突起１３０は、その遠位端にお
ける拡大ヘッドまたはＴ形状、その側壁に沿った塊片または後方を向いた尖叉、あるいは
突起１３０が、腱索間を一方の方向には容易に摺動するが、他の方向には移動に抵抗する
ことを可能にする、他の特徴を有してもよい。突起１３０はまた、組織の内部成長促進剤
でコーティングされてもよい。いくつかの実施形態では、デバイス１００は、突起１３０
間の陥凹１３１が、組織（例えば、組織のパンヌス）で充填され、比較的に平滑表面が左
心室に暴露されるよう残し得るように、デバイスの周囲における組織の内部成長および／
または組織の治癒を促す、他の材料を含むことができる。
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【００７６】
　図１７Ａに示されるように、修復デバイス１００は、デバイスの長さにわたって（例え
ば、第１および第２の端部１１２、１１４において、および湾曲領域１１６に沿って）、
比較的に一貫した断面寸法を有することができる。図１７Ｂに示される異なる実施形態で
は、デバイス１００の湾曲領域１１６は、それぞれ、第１および第２の端部１１２、１１
４における断面寸法Ｄ２、Ｄ３より大きい、断面寸法Ｄ１を有することができる。本実施
形態では、より大きい断面寸法Ｄ１は、天然僧帽弁ＭＶの中心領域ＣＲにおいて、後尖Ｐ
Ｌと前尖ＡＬの接合を補助し得る。他の実施形態では、デバイス１００は、１つまたはそ
れを上回る端部（例えば、第１および／または第２の端部１１２、１１４）において、よ
り大きい断面寸法を有するように構成されることができる。例えば、図１７Ｃは、非対称
断面外形を有する、修復デバイス１００を示す。図１７Ｃに示されるように、修復デバイ
スは、それぞれ、湾曲領域１１６および第１の端部１１２の断面寸法Ｄ５およびＤ６より
大きい断面寸法Ｄ４を有する、第２の端部１１４を有することができる。故に、修復デバ
イス１００は、患者の具体的心臓弁形態に対処するために使用され得る、種々の寸法（例
えば、断面寸法）および形状を含むことができる。例えば、デバイス１００は、弁尖の機
能性（例えば、後尖機能）を天然弁の健康な面積内で可能な範囲まで保存しながら、天然
弁内の逆流の面積を修復するように成形および定寸され得る。代替実施形態では、デバイ
ス１００は、独立して、流体の注入によって拡張され、デバイス１００の長さに沿って、
異なる断面サイズまたは形状の領域を生成し得る、デバイスの長さに沿って配列される、
複数の拡張可能、拡張可能、または充填可能領域あるいはポケットを有してもよい。いく
つかの実施形態では、これらの領域またはポケットはそれぞれ、後尖が、必要に応じて、
弁を通る逆流を低減または排除するように位置付けられ、成形されるまで、心臓が継続し
て拍動するにつれて、選択的に、拡張され得る。
【００７７】
　前述の実施形態のいずれかによる、修復デバイスは、患者の具体的生体構造に対処する
、または別様に、具体的患者における天然弁尖の接合を達成するための他の形状、寸法、
サイズおよび構成を有することができる。修復デバイス１００の形状および寸法は、後尖
が、収縮期の間、後尖および前尖の密閉接合をもたらす位置に抱持されるように選択され
てもよい。修復デバイス１００は、留置前または後に、サイズまたは形状が調節可能であ
って、医師が、デバイスを調節し、所望の治療後弁尖位置を達成することを可能にしても
よい。例えば、修復デバイス１００は、医師によって手動で成形され得る可鍛性部分、遠
隔で調節され得る機械的に関節運動する部分、または流体が注入され、その形状またはサ
イズを変化させ得る拡張可能部分を有してもよい。
【００７８】
　前述の修復デバイス１００－１００ｃのいくつかの実施形態の一側面は、支持体１１０
が、心臓の弁尖、弁輪、および／または壁の組織を穿刺するアンカまたは他の構成要素を
伴わずに、標的部位に係留されることである。例えば、突起１３０を腱索間に拡張または
別様に延在させることと、支持体１１０を後尖の下側および左心室の壁に対して圧接する
こととの組み合わせは、修復デバイスを定位置にしっかりと保持する。これは、治療を簡
略化し、心臓への外傷を低減させることが予期される。
【００７９】
　他の実施形態では、修復デバイス１００は、その外部に、天然組織との固定を向上させ
るための特徴を有してもよい。例えば、心室の壁に係合する後表面、および／または後尖
に係合する、上面は、組織に係合し、摩擦を通して、または組織表面の穿通によって、固
定を向上させるように構成される、返し、バンプ、リブ、スパイク、または他の突起を有
してもよい。加えて、または代替として、摩擦向上布地、ポリマー、または他の材料が、
これらの表面上に提供されてもよい。他の実施形態では、ループまたはフックが、腱索ま
たは乳頭筋と係合する、あるいはその周囲に延在するように構成される、修復デバイス１
００に連結されてもよい。さらに、修復デバイス１００を被覆するために使用される材料
は、デバイスが、埋込後、短い時間内に組織内に封入されるように、組織の内部成長を向
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上させ得る。
【００８０】
　修復デバイス１００－１００ｃのいくつかの実施形態の別の側面は、延在ユニット１２
０の突起１３０が前方向に延在する程度が、修復デバイス１００を具体的患者の生体構造
にカスタム調整するように制御されることができることである。例えば、延在ユニット１
２０が、拡張可能ブラダまたはバルーンであるとき、突起１３０が前方向に延在する距離
は、延在ユニット１２０の中に注入される充填材料１４０の量によって制御されることが
できる。これは、修復デバイス１００の可撓性およびカスタム化の向上を提供することが
予期される。
【００８１】
　図１８は、第１の端部１８１２および第２の端部１８１４を伴う湾曲支持体１８１０を
有する、修復デバイス１８００の別の実施形態の斜視図である。支持体１８１０は、前述
の支持体１１０のいずれかと類似または同一であってもよい。修復デバイス１８００はさ
らに、支持体１８１０から突出し、天然組織への係留を向上させるための保定要素１８９
０を含む。各保定部材は、弁尖と、弁尖の上流側または外部表面上に静置するように構成
される交差部材１８９４との間の開口部を通して延在するように構成される、支柱１８９
２を有することができる。保定要素１８９０は、図１８に示されるようなＴ形状、ロリポ
ップ形状、矢印頭形状、または他の好適な構造を有し、弁尖間を後方に通過しないように
抵抗してもよい。随意に、保定要素１８９０は、天然弁輪、後尖、または心房壁の組織に
圧接する、それと摩擦係合する、またはそれを穿通するように構成されてもよい。さらに
他の実施形態では、保定要素１８９０は、心室壁に係合し、随意に、その中に穿通するよ
うに構成されてもよい。例えば、修復デバイスの心室壁係合表面は、その上に配置される
、スパイク、返し、リッジ、バンプ、フック、あるいは他の摩擦または壁穿通構造の形態
における、１つまたはそれを上回る保定部材を有してもよい。そのような保定部材は、留
置後、修復デバイス１８００の中心管腔を通して送達される、または修復デバイス１８０
０が拡張するにつれて、自動的に展開されることができる。
【００８２】
　図１９は、修復デバイスが天然僧帽弁ＭＶの後尖ＰＬの下に埋め込まれた後、修復デバ
イス１８００の側面断面図である。本実施形態では、保定要素１８９０は、弁尖間の支持
体１８１０から弁尖の上流または弁輪上側に延在する。好ましくは、保定要素１８９０は
、弁の交連を通して上流側に延在するように、支持体１８１０の端部１８１２、１８１４
近傍に搭載される（以下の図２０Ｃにより詳細に示される）。代替として、保定要素１８
９０は、弁尖自体を通して穿通することができる（図１９により詳細に示される）。
【００８３】
　図２０Ａは、左心房から見た心臓内の天然僧帽弁ＭＶの概略上面図であって、天然後尖
（ＰＬ）および天然前尖（ＡＬ）の正常閉鎖を示し、図２０Ｂは、左心房から見た心臓内
の天然僧帽弁ＭＶの概略上面図であって、後尖および前尖ＰＬ、ＡＬの異常閉鎖を示す。
図２０Ｂでは、後尖ＰＬは、前尖ＡＬと十分に接合せず、ひいては、血液が、弁を通して
逆流するのを可能にする。図２０Ｃは、本技術のある実施形態による、図２０Ｂの別様に
異常閉鎖である天然僧帽弁ＭＶの弁輪下場所に埋め込まれた修復デバイス１８００（点線
に示される）の実施形態を示す、概略上面図である。図２０Ｃに示されるように、修復デ
バイス１８００が、弁輪下位置において、後尖ＰＬの背後で展開された後、修復デバイス
１８００は、弁尖の背側表面から後尖ＰＬを抱持し、前尖ＡＬと十分に接合し、逆流を低
減または排除する、少なくとも部分閉鎖位置に弁尖を支持する。本実施例における後尖Ｐ
Ｌは、実質的閉鎖位置に留まり、心臓サイクルの間、実質的に、前尖ＡＬから離れて移動
しないよう防止されるように抱持される。前尖ＡＬは、それぞれ、拡張期および収縮期の
間、開閉し続けることができる。修復デバイス１８００は、図１８および１９に関して前
述のように、１つまたはそれを上回る保定要素１８９０を含む。例えば、保定要素１８９
０は、弁の交連を通して上流側に延在して示される。
【００８４】
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　本技術の種々の側面は、後尖を恒久的に閉鎖された状態で、または他の実施形態では、
ほぼ閉鎖された状態で、またはさらなる実施形態では、その天然閉鎖位置状態を越えた延
在位置に保持することによって、僧帽弁オリフィスの効果的弁輪面積を減少させ得る、心
臓弁修復デバイスを提供する。修復デバイスが、僧帽弁の標的領域において展開されると
、天然弁は、機能的前尖のみを有し、それによって、有効オリフィス面積を縮小させ得る
。理論によって拘束されるわけではないが、残りの有効オリフィス面積は、収縮期の間、
僧帽オリフィスを通した生理学的に有害または過剰圧力勾配を回避するために十分である
と考えられる。逆流僧帽弁は、典型的には、その元の面積よりはるかに大きいサイズまで
拡張し、したがって、オリフィス面積の縮小は、弁に悪影響を及ぼし得ない。加えて、多
くの従来の僧帽弁修復外科手術は、後弁輪から非常に短い距離のみ延在する、後尖をもた
らす。これらの外科手術後、前尖の運動が、オリフィス面積のほぼ全てを提供する。故に
、閉鎖位置における拡張された僧帽弁の後尖の固定は、弁を通る順行性流の間、高圧力勾
配に起因する血行動態的合併症につながらないと考えられる。
【００８５】
　標的場所における修復デバイスの埋込および展開後、デバイスが、延在し、僧帽弁の後
尖を少なくとも部分的に閉鎖位置に保持する間、デバイスは、加えて、弁尖から乳頭筋お
よび心室壁に取着される腱索に張力を印加することができる。埋め込まれた修復デバイス
によって印加される本付加的張力は、いくつかの実施形態では、左心室の乳頭筋および遊
離壁を僧帽弁により近接するように引張し、前尖に及ぼす繋着効果を低減させ、前尖がよ
り効果的に閉鎖することを可能にすることができる。したがって、少なくとも部分的に後
尖を閉鎖することによる、応答能僧帽弁の血行動態利点に加え、デバイスは、前尖および
左心室両方の形態を若干改善し、弁が構造利点を心室に提供するのに役立ち得る。
【００８６】
　本技術の別の側面では、修復デバイス１００のいくつかの実施形態は、異常または罹患
天然心臓弁を治療するために経皮的にまたは経心尖的に送達される人工心臓弁置換デバイ
スと併用されることができる。僧帽弁の経皮的または経心尖置換は、特に、少なくとも部
分的に、僧帽弁輪の非円形の大きくかつ非対称の形状に起因して、困難である。加えて、
罹患僧帽弁は、経時的に拡大し、経皮的人工心臓弁の埋込をさらに困難にし得る。本技術
のある実施形態によると、修復デバイス１００は、デバイス１００が展開構成にあるとき
、弁輪形状または弁輪断面寸法のいずれかを変化するように構成されることができる。特
定の実施例では、修復デバイス１００は、天然僧帽弁ＭＶの後尖ＰＬの背後の弁輪下位置
に埋め込まれ、僧帽弁輪の有効サイズを減少させることができる。別の実施形態では、修
復デバイス１００は、天然弁輪形状をより円形形状に変化させる、または円形オリフィス
を有するように構成されることができ、これは、埋込可能な人工心臓弁がある程度の変動
を受けるために有利であり得る。一実施形態では、修復デバイス１００は、第１の外科手
術ステップにおいて埋め込まれてもよく、人工心臓弁デバイスの埋込は、即時または将来
的にのいずれかにおいて、第２の外科手術ステップにおいて生じてもよい。
【００８７】
　図２１Ａは、左心房から見た心臓内の天然僧帽弁ＭＶの概略上面図であって、天然僧帽
弁に埋め込まれた心臓弁修復デバイス１００（点線に示される）を示し、修復デバイス１
００の対向端部１１２、１１４が、後尖ＰＬの天然弁交連を越えて延在する。本実施形態
では、第１および第２の端部１１２、１１４は、前尖ＡＬの少なくとも一部を支持し、お
よび／または置換心臓弁デバイスを受容するためのより小さいおよび／または円形の天然
僧帽弁オリフィス１７０を生成することができる。図２１Ｂは、天然僧帽弁ＭＶに埋め込
まれた心臓弁修復デバイス１００（点線に示される）の別の実施形態を図示し、修復デバ
イス１００は、天然弁交連を越えて延在し、前尖ＡＬの背後において衝合、重複、および
／または継合する、第１および第２の端部１１２、１１４を有する。付加的強化および／
または補強材料（例えば、ニチノール、ステンレス鋼等）が、いくつかの実施形態では、
使用され、端部１１２、１１４を前尖ＡＬの背後の所望の場所に保持することができる。
図２１Ｂに示される実施形態では、デバイス１００は、部分的または完全のいずれかにお
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いて、弁輪下領域を前尖ＡＬの背後に支持し、かつ部分的または完全に、前尖ＡＬを支持
し、有効弁輪面積を効果的に収縮させ、および／または置換心臓弁デバイスを受容するた
めに、より小さいおよび／またはより円形の天然僧帽弁オリフィス１７０を生成すること
ができる。
【００８８】
　一実施例では、より小さいおよび／または円形の天然僧帽弁オリフィス１７０は、大動
脈弁置換デバイス等の円形オリフィス内に埋め込むために設計された弁プロテーゼを収容
可能であり得る。例えば、図２１Ｃは、図２１Ａに示される天然僧帽弁ＭＶの概略上面図
であって、天然僧帽弁ＭＶに埋め込まれた心臓弁修復デバイス１００（点線に示される）
および人工心臓弁１８０を示す。
【００８９】
　図７－１０Ｂに関して前述のように、種々の経皮的および低侵襲的技法は、本明細書に
開示される心臓弁修復デバイスにアクセスし、埋め込むために使用されることができる。
一具体的実施形態では、本技術のある実施形態によると、図２２は、患者の天然弁を修復
するための方法２２００を図示する。方法２２００は、心臓弁修復デバイスを弁輪下位置
かつ少なくとも１つの弁尖の背後に位置付けるステップを含むことができ、弁尖は、腱索
に接続される（ブロック２２０２）。修復デバイスは、収縮構成にある支持体を有するこ
とができる。随意に、支持体は、患者の天然弁またはその近傍の心臓組織と生体適合性が
あるように構成される、延在ユニットを含むことができる。方法２２００はまた、支持体
が心臓壁の内部表面および少なくとも１つの弁尖の背側に係合するように、支持体を弁輪
下位置において延在させるステップを含むことができる（ブロック２２０４）。方法２２
００のさらに随意のステップは、充填材料を延在ユニットの中に注入するステップを含む
ことができる（ブロック２２０６）。
【００９０】
　一実施形態では、心臓弁修復デバイスの位置付けは、その遠位先端が、僧帽弁交連のう
ちの１つに接近し、後尖の背後の溝の端部に位置付けられた状態で、経皮的に位置付けら
れたガイドカテーテルを留置するステップを含むことができる。操向可能ガイドワイヤお
よび可撓性カテーテルは、次いで、後尖の背後の溝の周囲のガイドカテーテルから、他方
の反対交連の方向に前進されることができる。いったんカテーテルが定位置に来ると、ガ
イドワイヤは、抜去されることができ、修復デバイスが、可撓性カテーテルを通して導入
されることができる（例えば、収縮構成にある）。必要に応じて、可撓性二次誘導カテー
テルまたはシースが、修復デバイスを導入する前に、ガイドワイヤまたはカテーテルにわ
たって留置されることができる。修復デバイスは、導入プロセスの間、薄い延在ユニット
またはシースによって、収縮構成で含有されることができる。いったん修復デバイスが、
後尖の背後に位置付けられると、シースは、抜去され、デバイスは、展開または拡張され
る。さらなる誘導が、突起が、存在する場合、三次腱索間に拡張することを確実にするた
めに使用されることができる。いくつかの実施形態では、放射線不透過性マーカーが、カ
テーテル、シース、または修復デバイスの既知の場所内に組み込まれ、標的場所への適切
な送達を確実にすることができる。
【００９１】
　本明細書に開示される修復デバイス、システム、および方法はまた、逆流三尖弁を修復
および／または治療するために使用されてもよい。三尖弁は、僧帽弁のように、腱索によ
って繋着される弁尖を有する。本明細書に開示されるようなそのような修復デバイスは、
三尖弁尖のうちの１つ、２つ、または全３つの背後で展開され得る。
【００９２】
　なおもさらなる用途では、本技術による、修復デバイスの実施形態は、種々の人工弁の
機能性を向上させるために使用されることができる。例えば、修復デバイスは、天然心臓
弁に埋め込まれる人工弁尖または人工適応デバイスを押動または抱持し、それによって、
人工弁尖の接合を促進するように構成されることができる。特定の実施例では、本技術に
よる修復デバイスのいくつかの実施形態は、少なくとも部分的に、（ａ）Ｗｅｂｌｅｒ　
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ｅｔ　ａｌ．によって２００３年１１月１２日に出願された米国特許第７，４０４，８２
４Ｂ１号（参照することによって本明細書に組み込まれる）に図示および説明される人工
適応デバイス、または（ｂ）Ｓｐｅｎｓｅｒ　ｅｔ　ａｌ．によって２００２年１０月１
１日に出願された米国特許第６，７３０，１１８号および／またはＴｈａｍｂａｒ　ｅｔ
　ａｌ．によって２００８年５月２８日に出願された米国特許公開第２００８／０２４３
２４５号（同様に、参照することによって本明細書に組み込まれる）に図示および説明さ
れるデバイスの人工弁尖を接合するために使用されることができる。別の実施形態では、
本技術による修復デバイスのいくつかの実施形態はまた、僧帽弁の２つの弁尖の遊離縁を
接続する、Ａｂｂｏｔｔ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓによって販売されるＭｉｔｒａＣｌ
ｉｐ（登録商標）デバイス等の他の弁療法と併用されることができる。
【００９３】
　本開示の種々の側面は、僧帽弁を横断する任意の有意な圧力勾配を防止するために十分
な有効弁面積を留保しながら、天然僧帽弁の後尖の少なくとも一部を閉鎖または部分閉鎖
位置に抱持し、僧帽弁内の逆流発生を低減または排除するための心臓弁修復デバイス、シ
ステム、および方法を提供する。本開示の他の側面は、僧帽オリフィスの有効面積を縮小
させ、および／または実質的に、天然弁輪を再成形せずに、僧帽弁に応答能をもたらすた
めの心臓弁修復デバイス、システム、および方法を提供する。加えて、当技術分野におい
て公知の付加的繋着または係留機構が、デバイスを標的場所に係留するために使用される
ことができるが、本明細書に説明されるデバイスは、付加的繋着または係留機構を要求し
ない。
結語
【００９４】
　本技術の実施形態の上記の詳細な説明は、包括的となること、または本技術を上記で開
示される正確な形態に限定することを目的としていない。本技術の具体的実施形態および
実施例は、例証目的で上記に説明されるが、当業者によって認識されるように、種々の同
等な修正が本技術の範囲内で可能である。例えば、ステップは所与の順序で提示されるが
、代替的な実施形態は、異なる順序でステップを行ってもよい。本明細書で説明される種
々の実施形態はまた、さらなる実施形態を提供するように組み合わせられてもよい。本明
細書に説明される実施形態、特徴、システム、デバイス、材料、方法、および技法は、あ
る実施形態では、米国仮特許出願第６１／８２５，４９１号（参照することによって、全
体として本明細書に組み込まれる）に開示される、実施形態、特徴、システム、デバイス
、材料、方法、および開示される技法のうちの１つまたはそれを上回るもののいずれかに
適用される、あるいはそれと併用されてもよい。
【００９５】
　先述の内容から、本技術の具体的実施形態は、例証の目的で本明細書において説明され
ているが、本技術の実施形態の説明を不必要に曖昧にすることを回避するために、周知の
構造および機能は詳細に示されず、または説明されていないことが理解されるであろう。
文脈が許可する場合、単数形または複数形の用語はまた、それぞれ、複数形または単数形
の用語を含んでもよい。
【００９６】
　また、「または」という言葉が、２つまたはそれを上回る項目のリストを参照して、他
の項目から排他的な単一の項目のみを意味するように明示的に限定されない限り、次いで
、そのようなリストの中の「または」の使用は、（ａ）リストの中の任意の単一の項目、
（ｂ）リストの中の項目の全て、または（ｃ）リストの中の項目の任意の組み合わせを含
むものとして解釈されるものである。加えて、「備える」という用語は、任意のより多く
の数の同一の特徴および／または付加的な種類の他の特徴が除外されないように、少なく
とも記載された特徴を含むことを意味するために、全体を通して使用される。また、具体
的実施形態が、例証の目的で本明細書において説明されているが、本技術から逸脱するこ
となく、種々の修正が行われてもよいことも理解されるであろう。さらに、本技術のある
実施形態と関連付けられる利点が、これらの実施形態との関連で説明されているが、他の
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実施形態もまた、そのような利点を示してもよく、全ての実施形態が、本技術の範囲内に
入るために、そのような利点を必ずしも必要とするわけではない。したがって、本開示お
よび関連技術は、本明細書で明示的に示されていない、または説明されていない、他の実
施形態を包含することができる。
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