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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　固定用導管であって、
　拡張可能な構造体を有し、前記拡張可能な構造体は、曲がることによって組織構成要素
の形状に一致するように構成された外側層と、実質的に均一で且つ平滑な内面を有する内
側層と、近位固定構成要素と、遠位固定構成要素とを有し、
　前記拡張可能な構造体の拡張により、前記近位固定構成要素及び前記遠位固定構成要素
が体組織構成要素と接合され、実質的に均一な内面を有する前記内側層によって少なくと
も部分的に構成された開放空洞を構成し、
　さらに、前記拡張可能な構造体と連通し且つ第１の解放可能な係合構成要素を含むハー
バーと、
　第２の解放可能な係合構成要素を含む心臓弁プロテーゼと、を有し、前記第２の解放可
能な係合構成要素を、前記ハーバーの第１の解放可能な係合構成要素に堅固に結合させた
りそれから分離させたりすることが可能である、固定用導管。
【請求項２】
　前記固定用導管は、心臓弁を使用不能にすることができる、請求項１に記載の固定用導
管。
【請求項３】
　前記固定構成要素は、生来の心臓弁の構成要素を生来の心臓弁の弁輪に押付けてつぶす
ことによって、生来の心臓弁を使用不能にすることができる、請求項１に記載の固定用導
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管。
【請求項４】
　前記固定構成要素は、心臓弁プロテーゼを受入れるように構成される、請求項１に記載
の固定用導管。
【請求項５】
　前記固定構成要素は、血管内を配送可能である、請求項１に記載の固定用導管。
【請求項６】
　前記心臓弁プロテーゼは、心臓内で前記ハーバーの第１の解放可能な係合構成要素に結
合させたりそれから分離させたりすることが可能である、請求項１に記載の固定用導管。
【請求項７】
　心臓プロテーゼシステムであって、
　第１の解放可能な係合構成要素を有するハーバーを有する固定用導管を有し、前記固定
用導管は、曲がることによって組織構成要素の形状に一致するように構成された外側層と
、実質的に均一で且つ平滑な内面を有する内側層とを有し、
　さらに、仮の弁と、
　前記ハーバーの第１の解放可能な係合構成要素に堅固に結合させたりそれから分離させ
たりすることが可能な第２の解放可能な係合構成要素を有する心臓弁プロテーゼと、を有
する心臓プロテーゼシステム。
【請求項８】
　更に、第２の心臓弁プロテーゼを有し、前記第２の心臓弁プロテーゼは、前記ハーバー
の第１の解放可能な係合構成要素に結合させたりそれから分離させたりすることが可能で
ある第２の解放可能な係合構成要素を有する、請求項７に記載の心臓プロテーゼシステム
。
【請求項９】
　前記固定用導管は、大動脈心臓弁に配置可能である、請求項７に記載の心臓プロテーゼ
システム。
【請求項１０】
　前記固定用導管は、肺動脈心臓弁に配置可能である、請求項７に記載の心臓プロテーゼ
システム。
【請求項１１】
　前記固定用導管は、血管の中を配送可能である、請求項７に記載の心臓プロテーゼシス
テム。
【請求項１２】
　前記仮の弁は、心臓弁の機能を一時的に行う、請求項７に記載の心臓プロテーゼシステ
ム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
〔関連出願についての相互参照〕
　本願は、２００５年１２月１５日出願の米国特許仮出願第６０／７５０，５５８号の優
先権を主張するものであり、この仮出願の内容全体はここに引例に挙げることにより、後
段に全部が明示す訳ではないが明示したものとして、本件の一部をなすものである。
【０００２】
　本発明は、広義には、心臓弁置換術の分野に関するものであり、特に、生来の心臓弁を
調整してプロテーゼ（prosthesis）に備えるための移植器具及び移植方法と、置換可能な
心臓弁プロテーゼを供与する移植器具及び移植方法に関連している。
【背景技術】
【０００３】
　先進国と発展途上国の両方において、心臓血管疾患は死因の約５０％となっている。実
際、心臓疾患を原因とする死の危険は、エイズや種々の種類の癌を全て組合せた症候に起



(3) JP 5361392 B2 2013.12.4

10

20

30

40

50

因する死の危険よりも高い。心臓血管疾患を原因として年間約１２００万人が死亡してい
る。心臓血管疾患は米国では第１の死因であり、年間約９５万人を死に追いやっている。
また、心臓血管疾患が原因で疾患や生活の質の低下を余儀なくされる人の数も相当なもの
になっている。米国だけでも約６千万人が何らかの形態の心臓疾患に罹っている。よって
、広範な形態の心臓疾患を治療し、治癒し、回復を図るための装置や措置を進展させる必
要性は多大である。
【０００４】
　正常な心機能は、本来、心臓の４つの小室に血液を渡す心臓の４個の弁の各々を適切に
機能させることに依存している。心臓の４つの小室は上位小室である右心房と左心房、及
び、下位小室である右心室と左心室からなる。４個の弁は、これら小室に流れ込む血液を
制御しているが、三尖弁、僧帽弁、肺動脈弁、及び、大動脈弁からなる。心臓弁は複雑な
構造体であり、弁を開閉するのに多数の構成要素の相互作用に依存している。より詳細に
説明すると、４個の心臓弁は線維組織から構成された複数の弁膜尖すなわち小葉からなり
、小葉が心臓壁に付着して、弁を通る血流を制御するのを助けている。僧帽弁は２個の小
葉を含んでおり、三尖弁は３個の小葉を含んでいる。大動脈弁及び肺動脈弁はそれぞれ、
「弁膜尖」と呼ぶほうが適当である３個の小葉を含んでいるが、この呼び名はこれら小葉
の半月形状に由来するものである。
【０００５】
　心臓周期は、４つの小室の内部で酸素添加血液と脱酸素血液の両方を汲出して分配する
ことに関与している。心収縮期すなわち心臓周期の規則的収縮期には、肺で酸素濃度を高
めた血液が心臓の左心房に入る。心拡張期すなわち心臓周期の休止段階では、左心房圧が
左心室圧を超過し、従って、酸素添加血液が逆止弁である僧帽弁を通って左心室に流入す
る。左心室の収縮により酸素添加血液が大動脈弁と通して大動脈に汲出されてから、体内
に渡される。心収縮期に左心室が収縮すると、僧帽弁が閉じて、酸素添加血液は僧帽弁を
通って逆流するのではなく、大動脈の中に通される。心臓の裏側では、脱酸素血液が体内
から帰還して、右心房を経由して心臓に入る。この脱酸素血液は三尖弁を通って右心室に
流入する。右心室が収縮すると、三尖弁が閉じて、脱酸素血液が肺動脈弁を通して汲出さ
れる。脱酸素血液は肺血管床に向かわされて酸素添加され、ここまでの心臓周期が繰り返
される。
【０００６】
　心臓の種々の構成器官によって実施される心臓周期は複雑で、入り組んだプロセスであ
る。心臓の各種構成要素のうちの１個の障害が、又は、心臓周期を実施する際の障害が１
種類以上の多数の異なる種類の心疾患の原因となることが多い。ありふれた心疾患症状の
１つに大動脈弁逆流がある。大動脈弁逆流は深刻さに応じて多段階に区分される。大動脈
弁逆流とは、心拡張に伴う大動脈から左心房への血液流入のことである。血液逆流が起こ
るのは、大動脈が不完全であるせいで、又は、心臓弁膜器官（例えば、小葉、大動脈の弁
輪など）に障害があるせいで、結果的に心拡張期に左心室へ血液が流入してしまうからで
ある。大動脈弁の閉鎖不全の原因は心臓弁膜尖の内因性疾患、大動脈の各種疾患、又は、
外傷である。大動脈弁逆流は慢性疾患の一過程である場合もあれば、急性的に起こって心
不全として発症することもある。大動脈弁を通る心拡張期血液還流は左心室容量過負荷を
生じる結果となることがある。
【０００７】
　図１は正常な大動脈弁１０１を例示している。図１に示す大動脈弁１０１の斜視図は、
切開して平面図化した大動脈弁１０１の各種構成要素を最も良好に例示している。大動脈
弁１０１は３個の弁膜尖すなわち小葉を含んでおり、個々の名称は左心臓弁膜尖１０５、
右心臓弁膜尖１１０、周辺弁膜尖１１５である。これら３つの弁膜尖は左心室から大動脈
に流入する血流を制御し、大動脈は最終的には酸素添加された血液を体組織に配送してそ
れら体組織の養分補給を行う。３つの弁膜尖１０５、１１０、及び、１１５の真上の位置
にはバルサルバ洞すなわち大動脈洞１２５が在り、これら洞は各々が個別の弁膜尖に付随
している。冠動脈の起源はバルサルバ洞１２５の近位に在る。図１に示すように、右冠動
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脈の開口１３０は右小葉すなわち右心臓弁膜尖１１０の真上の位置に在る。同様に、左冠
動脈の開口１３５は左小葉すなわち左心臓弁膜尖１０５の真上の位置に在る。加えて、大
動脈弁１０１は前僧帽弁１２０と並列位置にある。
【０００８】
　正常な大動脈弁１０１では、心収縮期に左心室が収縮すると、大動脈弁の弁膜尖１０５
、１１０、１１５が大動脈の中に向けて開き、左心室から大動脈に血液が流入する。心拡
張期に左心室が休止している場合、弁膜尖１０５、１１０、１１５が合流して閉じ、弁輪
の領域を覆う。よって、弁膜尖１０５、１１０、１１５は心拡張期に血液が逆流又は還流
して左心室に流入するのを防止している。
【０００９】
　大動脈弁１０１は大動脈の大動脈根に位置している。大動脈根は２つの主要構成要素、
すなわち、内側（大動脈と心室との接合部）及び外側（洞と大動脈管との接合部）を含ん
でおり、これら２つの構成要素は機能上の大動脈弁輪であると見なされる。弁膜尖１０５
、１１０、１１５の線維構造体を支持しているのは、この大動脈弁輪である。
【００１０】
　図１に示すように、大動脈弁の機能は多数の構成器官の複雑な相互作用に関与している
。これら構成要素のうちの１つでも、又は、複雑な相互作用の諸機能のうちの１つでも不
全状態となると、大動脈弁逆流を生じる結果となることがある。例えば、三尖弁であるは
ずが二尖弁であったり、弁膜尖が石灰化し、弁膜尖が狭窄し、又は、弁膜尖の運動が抑制
されると、大動脈弁逆流を生じたりする恐れがある。長期化した大動脈弁逆流、深刻な大
動脈弁逆流、又は、その両方が生じた結果として代償性左心室拡大が起こる。大動脈弁逆
流は、矯正されなければ致命傷となる恐れのある進行性疾患である。
【００１１】
　大動脈弁逆流に加えて、肺動脈弁逆流は、年毎に心臓疾患件数を増大させている原因で
あり、又は、そのような件数増大に寄与している、極めてありふれた心臓疾患である。大
動脈弁逆流と同様に、肺動脈弁逆流は、肺動脈弁が不完全であって完全に閉鎖することが
できないことに関与している。正常な肺動脈弁では、心収縮期には右心室が収縮して、開
いた肺動脈弁を通して血液を肺動脈に汲出している。これに比べて、心拡張期に右心室が
休止すると肺動脈弁が閉鎖することで、血液が逆流して右心室に流入するのを阻止してい
る。肺動脈弁逆流の場合、心拡張期に肺動脈弁は完全に閉鎖し損ない、肺動脈からの血液
が逆流して右心室に流入するのを許してしまう。このような血液還流は右心室に過負荷を
与えて右心室拡大を生じる結果となる場合がある。
【００１２】
　先行技術には、肺動脈弁逆流及び大動脈弁逆流のような種々の異なる種類の心臓弁疾患
を治療する広範な方法が存在する。このような症候の治療の良く知られた成果のある方法
に、機械弁及び生体プロテーゼ弁のようなプロテーゼ心臓弁の使用がある。
【００１３】
　極めて広く利用されている置換装置は機械弁や生体プロテーゼ弁であって、同種移植片
や自家移植片はそれほど広く利用されていない。1990年から2000年までの間は、胸部外科
手術登録協会（Society of Thoracic Surgery Registry）によって示すように、大動脈弁
疾患に罹っている６０歳未満の患者についての心臓弁置換術の割合の内訳は次のとおりで
ある。すなわち、患者の７７％が機械弁使用者で、１３％が生体プロテーゼ弁使用者で、
5％が同種移植片弁使用者で、５％がロス手術の被施術者であった。
【００１４】
　機械弁は人造材料から構成された装置であり、患者の損傷した生来の心臓弁又は患者の
罹患した生来の心臓弁と置換するために利用される。６０％を越える心臓弁置換件数が機
械プロテーゼを使って実施されているが、その原因は、機械プロテーゼが耐久性に富んで
いるうえに、血行力学的に優れており流体抵抗が最小だからである。すぐれた耐久性にも
関わらず、機械弁の乱流機構が原因で血球を損傷してしまう。このような血球損傷の一例
に血栓形成がある。流動パターンが乱されたことに起因して血栓形成が生じると、生涯に
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亘る凝固防止治療が必要となる。また別の問題は、蝶番部材の近位に小規模な血流停滞領
域が生じる機械心臓弁に付随して起こるが、このような停滞領域が原因でバクテリア感染
を生じることで心臓損傷を悪化させることがある。
【００１５】
　多数の異なる材料で構築した多数の異なる弁設計は進化を続けて機械弁の欠陥に対処し
ており、例えば、血栓形成を低減し、血球破壊の原因となる恐れのある機械応力を減少さ
せている。シリコーン、ポリオレフィンラバー、ポリテトラフルオロエチレンなどの幾種
類かの合成ポリマーが小葉材料として試用されてきた。実験室内疲労試験が示したところ
によると、ポリウレタン弁は８億回を超える周期（２０年程度までの「正常」機能）を達
成することができる。市場で入手できるポリエーテルウレタンから構成された弁小葉を羊
に移植した場合、生体プロテーゼ弁の心臓弁機能よりも優れた弁機能を示した。従って、
ポリマー弁ならば、生体プロテーゼと比較した場合には耐久性の向上が保証され、機械弁
と比較した場合には血栓形成の低減が保証されるという臨床上の利点を示すことができる
。ポリマー弁は、大いに有望ではあるものの、ここ数十年に亘り開発が続けられてきて、
正常な生物環境で不全症や石灰化を発症するせいで、商品化できる設計は未だ存在しない
。その結果、依然として、外科手術矯正については機械弁しか選択肢に挙がらず、機械弁
は抗凝固治療と組合せて利用される必要があったが、このような方法は患者の生活の質を
低下させ、出血に付随する危険に患者を晒すものである。
【００１６】
　生体プロテーゼ弁は動物組織から製造された組織弁（すなわち、異種プロテーゼ）であ
り、容易かつ簡単に入手することができる。これらは1970年代前半に、機械弁の欠点の幾
つかを回避する試みとして導入された。可撓性に富む、三小葉の生物組織弁は機械心臓弁
よりも緻密に生来の心臓弁に似せている。これら弁の中央の流れ特性は血行力学的効率を
高めており、また、これら弁の生体表面は機械弁のものと比べて血栓防止能力を向上させ
ている。
【００１７】
　弁は化学処理により、体組織の免疫原性を低下させるように作用し、従って、弁移植を
受けた人のアレルギー反応すなわち免疫学的反応を誘起しにくくなっている。その結果、
弁が移植された体組織は存続不能であり、よって、経時的に変性する。生体プロテーゼ弁
は高齢患者に広く採用されているが、このような高齢患者にとっては出血性合併症の危険
が高く、また、高齢患者の望む生活様式では抗凝固治療を厳しく律するのが難しい。
【００１８】
　生体組織は、通常は、多数の異なる化学物質（グルタルアルデヒド、アミノオレイン酸
、エタノールなど）を使って多数の異なる治療計画に基づいて修復され、弁の耐久性を増
大させるよう図っている。小葉修復により組織が硬化するという不測の事態に至り、体内
ずれ特性が変えられ、ずれ応力、応力弛緩、及び、ヒステリシスが高められ、実質的に脱
水症状が引起されるが、これら症状はいずれも、石灰化又は組織破裂が原因となって弁の
機能不全を生じる結果となる。石灰化を緩和するのに或る種の化学療法が効果的であるが
、そのような化学療法は膠原線維の破損を阻止するものではない。血液に触れた膠原線維
は損傷し、小葉の内側に存続できる細胞が存在しなくなるせいで修復不可能となる。よっ
て、組織変性と石灰沈着のせいで、生体プロテーゼ弁の耐久性は、平均約10年と限られた
ものとなる。生体プロテーゼ弁技術は進歩しているが、弁の限られた耐久性には問題があ
り、この問題に完璧に対処するには長い時間がかかりそうである。
【００１９】
　目下のところ、次世代の生体プロテーゼ弁及び機械弁は開発途上にあり、これらの弁は
経皮的に移植される。このような生体プロテーゼ弁及び機械弁は、先行技術に優る多数の
改良点を提示しているが、これら装置の安全性と出来の良さも、配置処置が複雑であるた
めにかなり割引かれる。
【００２０】
　先行技術には、生体プロテーゼ弁を適切に配置する複雑さに対処しようとの試みである



(6) JP 5361392 B2 2013.12.4

10

20

30

40

50

多数の装置が存在する。例えば、ベイエルスドルフ（Beyersdorf）ほかに交付された米国
特許第6,790,230号（特許文献１）は、大動脈の形状に一致する非円筒形状を有している
従来の弁固定部材を開示している。特許文献１の固定部材は、その内部に置換弁を縫合す
ることができるように構成されている。固定部材及びこれに付随する置換弁はカテーテル
を介して大動脈に配送されてから、生来の大動脈弁を使用不能にするように拡張させられ
る。それにより、大動脈内で固定部材を拡張させることで、生来の大動脈弁を使用不能に
すると同時に置換弁を使用可能にする。
【００２１】
　セギュイン（Seguin）ほかに交付された米国特許第7,018,406号（特許文献２）は、欠
陥のある生来の心臓弁を置換する際に使用されるプロテーゼ弁集成体を開示している。特
許文献２に記載されているプロテーゼは自己拡張可能なステント上に支持された組織弁を
構成要素の一部とする。プロテーゼは生来の心臓弁に経皮配送することができ、この位置
でプロテーゼを拡張させて管腔壁に取付けることができる。典型例の置換弁が生体材料か
ら製造されており、縫合部材によって弁支持帯に取付けられることを特許文献２は記載し
ている。弁支持帯に取付けられた弁は中心軸線に沿って収縮自在であるため、配送時には
構造体全体を圧縮させてカテーテルに装填可能である。
【００２２】
　サライアー（Salahieh）ほかに交付された米国特許出願公開第2005/0137689号（特許文
献３）は、心臓弁を血管内置換する方法を開示している。特許文献３に開示されている方
法は、置換弁及び拡張可能な固定構成要素を非拡張形状にしてカテーテル内に入れて心臓
弁の付近まで配送する工程を含んでいる。適切な部位に配送したら、固定構成要素がカテ
ーテルから取出されて配置され、固定部位の組織に接触するように拡張させられる。固定
構成要素の拡張と同時に、固定構成要素の内部に包まれていたつぶれ状態の置換心臓弁を
配置する。
【００２３】
　このような従来の生体プロテーゼ弁の配置は多数の工程と多数の技術を厳密に実行する
ことが要件であり、これら工程のうちの１工程でも精度を欠いて実行されると、患者に致
命的となる恐れがある。例えば、生体弁の適切な配置は、生来の心臓弁の内側の厳密な位
置で弁固定部を拡張させることを要件とする場合がある。更に、弁固定部は管腔に適切に
係合して、拡張時に管腔面との接触を好適にする面を設けて密な接触を行うことができる
ようにしなければならない。弁固定部は、良好かつ安全に着座ることが重要であり、とい
うのも、高圧力で高流速の、しかも、かなり拍動する血液流に耐える必要があるからであ
る。更に、不適切に固定された固定構成要素に設置された置換弁は、絶えず直径が変動す
る血管の力や血液乱流の力に耐えることができない。不適切かつ不十分な配置により、生
体プロテーゼ弁の配置前又は配置後に弁固定部が移動する結果となることがある。弁固定
部が極めて僅かに移動しただけでも多大な有害な結果を生じ、例えば、動脈出口に通じる
開口を塞いでしまったり、置換弁の機能を危うくしてしまったりする恐れがある。
【００２４】
　生体プロテーゼ弁の弁固定部を高精度に設置するばかりが重要なのではなく、弁固定部
を堅固に着座ることも極めて重要であり、というのも、弁固定部の配置が不適切又は不十
分であると、固定構成要素と管腔壁との間で血液漏出が生じる恐れがあるせいである。欠
陥のある生来の心臓弁及びこの生来の心臓弁の周囲の組織領域は形状不整であるとともに
石灰化を生じており、その結果として、又は、これらが要因となって組織の心臓疾患を生
じる結果となる場合が多い。心臓弁輪の典型的な石灰化、肥厚、及び、硬化は、生体プロ
テーゼ弁の弁固定部に適切な封鎖性能を達成するのが一層難しくする恐れがある。例えば
、生来の心臓弁の酷い石灰化は生体表面を凸凹で不均一にし、これによっても、弁固定部
が適切に配置されていなければ、固定構成要素の管腔壁に対する封鎖の質を下落させる結
果となる。石灰化は弁固定部の適切な据付を困難にする恐れがあるばかりでなく、石灰沈
着による堆積物の破片が弁固定部の着座中に緩んで血流に混じり、損傷を生じたり、血管
を封鎖したりする可能性もある。
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【００２５】
【特許文献１】米国特許第6,790,230号
【特許文献２】米国特許第7,018,406号
【特許文献３】米国特許出願公開第2005/0137689号
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００２６】
　従来の装置の大半が、心臓置換弁の観血を最小に抑えた配置に付随する諸問題及び複雑
さに対処しようと試みているが、患者にとって重要な問題と危険が存在する。大多数の危
険は、その原因が置換弁の配置の性質にある。外科医は１回限りで心臓弁プロテーゼを正
確に配置することが多い。更に、心臓弁の血管内配置では、外科医は配置の正確さと精度
を検証するのに限られた能力しか得られない。置換弁を外科医が配置する際に視覚的支援
を得るのに、２次元超音波画像を利用するしかないことも多い。このような２次元画像は
、置換弁を３次元配置するにあたって誤差を生じる恐れが多大に残る。例えば、弁固定部
は超音波画像上では適切に着座られているように見えることがあっても、弁固定部の画像
では見えていない側が管腔壁と不整合であったり、管腔壁に対しての着座が不適切であっ
たり、又は、その両方の可能性もある。上述のように、弁固定部の封鎖が僅かに不適切で
あったり、又は、弁固定部の設置位置が僅かに見当違いであることで、破滅的な結果を生
じたり、致命的な結果さえ生じかねない。加えて、置換弁の十分な配置が完了してからは
、生来の肉体構造を損傷せずにプロテーゼの位置を変えるのが難しくなり、又は、そうす
るのが不可能になる。
【００２７】
　生体プロテーゼ弁及び機械弁の両方の制約の結果として、患者は生活の質と修復結果の
持続性との間で選択を迫られることになる。加えて、機械弁に付随している危険に耐えら
れず、生体プロテーゼ弁を利用しながらもこの弁を置換するための２回目の手術が臨床的
に存命不能であると思えるので、自らの生活を制約する患者は大勢いる。
【００２８】
　よって、欠陥のある生来の心臓弁に代用弁を準備する装置及び方法を提示するのが有利
である。
【００２９】
　更に、弁固定部を高精度かつ有効に配置する装置及び方法を提示するのが有利である。
【００３０】
　更にまた、代用心臓弁とは無関係に、心臓弁固定部を高精度かつ有効に配置する装置及
び方法を提示するのが有利である。
【００３１】
　更に、心臓弁プロテーゼを高精度かつ有効に配置することができるようにする、心臓弁
疾患を矯正する装置及び方法を提示するのが有利である。
【００３２】
　また、心臓弁に反復的な手術を遂行する存命可能な方法を斟酌した、心臓弁疾患を矯正
する装置及び方法を提示するのが有利である。
【００３３】
　更にまた、事前に配置済みの心臓弁プロテーゼを置換する存命可能な方法を斟酌した、
心臓弁疾患を矯正する装置及び方法を提示するのが有利である。
【００３４】
　更に、観血を最小に抑えた態様で実装される、置換可能な心臓弁プロテーゼの配置を斟
酌した、心臓弁疾患を矯正する装置及び方法を提示するのが有利である。
【００３５】
　また、心臓の外側から拍動する心臓の弁まで長手のアーム又は操舵自在ニードルを使っ
て配送される、解放可能に接続された心臓弁プロテーゼを提示するのが有利である。
【００３６】
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　更に、心臓弁プロテーゼの配置を目的として、管腔内に平滑かつ実質的に形状が均一な
表面を設けるのが有利である。
【００３７】
　更にまた、心臓弁置換処置が失敗した場合に、続けて患者にバイパス術を施すことがで
きるようにする支援システムを提示するのが有利である。
【００３８】
　以上に加えて、心臓弁プロテーゼを解放可能に接続することを目的として、別個に配置
することができる係合箇所又はハーバーを設けることができる装置を提示するのが有利で
ある。
【課題を解決するための手段】
【００３９】
　本発明は、心臓弁に代用弁を準備して欠陥のある心臓弁を改善するための方法及び装置
を記載している。心臓弁に代用弁を準備する方法の例示の実施形態は、心臓弁に固定用導
管を配送する処置を含んでいる。固定用導管は心臓弁内で拡張させられるが、このように
固定用導管を拡張させることで心臓弁を使用不能にする。更に、固定用導管を拡張するこ
とで開放空洞を構成する。
【００４０】
　欠陥のある心臓弁を改善する方法の例示の実施形態は、心臓弁に固定用導管を配送する
処置を含んでいる。固定用導管は、係合箇所又はハーバーを有し、これにより、心臓弁プ
ロテーゼを解放可能に接続することができるようになる。次いで、仮の弁がつぶれ状態で
心臓弁の近位の動脈内の目標部位まで配送される。その後で、固定用導管が心臓弁に配置
され、心臓弁を使用不能にする。仮の弁は、固定用導管が拡張状態になると、一時的に心
臓弁の代用となるように作動する。
【００４１】
　上述の目的、特徴、及び、利点とそれ以外の目的、特徴、及び、利点は、添付の図面と
関連付けて後段の明細書を読むと一層明瞭となる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４２】
　本発明は、心臓弁に代用弁を準備するための観血を最小に抑えた装置及び方法と、置換
することができる心臓弁プロテーゼを配置するための観血を最小に抑えた装置及び方法に
関するものである。心臓弁に代用弁を準備する装置及び方法は、心臓弁置換の成功率と有
効性を向上させるために利用される。本件に開示す、欠陥のある心臓弁を改善する医療装
置及び医療方法は、欠陥のある心臓弁の内側に心臓弁プロテーゼを反復的に配置するため
に利用される。心臓弁を有効に置換することができるようにすることで、従来の装置及び
方法に付随していた多数の欠陥を伴わずに、心臓弁疾患を治療する効果的態様を提案する
ことができる。ここで重要なのは、本発明の心臓プロテーゼシステムが提示する解決策が
、生体プロテーゼ弁に付随する術後生活の質を採るか、それとも、機械弁に付随する長期
耐用性を採るか、二択を患者に強要しない点である。加えて、この処置手順は、拍動する
心臓に観血を最小に抑えて接近することを可能にし、心臓弁置換の臨床結果の恩恵を得る
ことができるようにする。
【００４３】
　本発明の例示の実施形態は、心臓弁に代用弁を準備する方法を提示している。この方法
は、心臓弁に固定用導管を配送する処置を含んでいる。この後、固定用導管は心臓弁で拡
張させられる。固定用導管が拡張すると、固定用導管により、開放空洞が構成される。
【００４４】
　例示の実施形態において、開放空洞は、心臓弁プロテーゼの小葉又はその他の構成要素
を全く含んでいない。更に、例示の実施形態では、開放空洞は、実質的に均一な内面を有
している。「実質的に均一」という語は、本明細書では、概ね均一ではあるが或る程度の
起伏又は特徴部を含んでもよい表面を説明するために使われている。例えば、用語「固定
用導管の開放空洞の実質的に均一な表面」は、解放可能に係合する部材を含む空洞を指す
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ことができる。よって、「空洞の実質的に均一な表面」は概ね均一ではあるが、実施形態
によっては完全に均一というわけではない。
【００４５】
　固定用導管の拡張形状の例示の実施形態の平滑で且つ実質的に均一な内面は、心臓弁プ
ロテーゼを配置する表面を、より安全かつ信頼できるものにする。通例、欠陥のある生来
の心臓弁とこの生来の心臓弁の周囲組織の領域には凸凹と酷い石灰沈着が見られる。心臓
弁輪のよくある石灰化、肥厚、及び、硬化により、弁固定部に適切な質の封鎖を達成する
のを一層困難にすることがある。例えば、欠陥のある生来の心臓弁の既存の弁輪の表面は
凸凹の度合いも石灰化の程度もまちまちであり、これでは、固定用導管の支持の質を劣化
させるばかりか、固定用導管と弁輪との間の血液漏出源となりかねない。本発明の例示の
実施形態は、心臓弁プロテーゼの置換を支援して欠陥のある心臓弁輪の凸凹のある石灰化
した表面に付随する複雑さを克服するための固定用導管を提示している。生来の心臓弁の
起伏のある石灰化した表面とは異なり、固定用導管の平滑で且つ実質的に均一な内面は、
置換可能な心臓弁の配置をより有効かつ信頼できるものにすることができる。固定用導管
の例示の実施形態は、心臓弁プロテーゼの配置とは無関係に、配置を実施することができ
る。更に、患者の体内に心臓弁プロテーゼを導入する前に、固定用部材の着座の質を査定
及び検証することができる。
【００４６】
　本発明の例示の実施形態はまた、欠陥のある心臓弁を改善する方法を提示している。こ
の方法はまず、心臓弁に固定用導管を配送する処置を含んでいる。固定用導管には固定部
が設けられており、これにより心臓弁プロテーゼを解放可能に接続可能である。仮の弁は
圧縮状態のまま心臓弁の近位の動脈内の目標部位に配送される。仮の弁は心臓弁の近位の
動脈内の目標部位では拡張状態になることができる。その後、固定用導管は心臓弁におい
ては拡張状態になり、心臓弁の生来の構成要素は心臓弁を押圧し、心臓弁を使用不能にす
る。固定用導管が拡張状態になると、仮の弁が一時的に心臓弁の機能の代理をするように
作動することができる。
【００４７】
　更に、本発明は、欠陥のある心臓弁を改善することができる心臓プロテーゼシステムを
提示している。例示の実施形態において、欠陥のある心臓弁とは、心臓の生来の心臓弁で
も、事前に心臓に配置済みの心臓弁プロテーゼでも、いずれであってもよい。本発明によ
る心臓プロテーゼシステムの例示の実施形態は、係合箇所又はハーバーが設けられた固定
用導管を提示している。ハーバーは第１の解放可能な係合構成要素を有している。更に、
心臓プロテーゼシステムには仮の弁が設けられている。加えて、ハーバーの第１の解放可
能な係合構成要素に堅固に連結したりそれから切離したり可能である第２の解放可能な係
合構成要素を有している心臓弁プロテーゼが設けられている。
【００４８】
　図２は、本発明により固定用導管２００の例示の実施形態が大動脈弁に実装されている
のを例示している。図２に示すように、固定用導管は、拡張可能な構造部を有し、この拡
張可能な構造部は、近位固定構成要素２１０及び遠位固定構成要素２１５を有している。
例示の実施形態では、固定用導管２００の拡張により、近位固定構成要素２１０及び遠位
固定構成要素２１５が体組織構成要素と接合され、実質的に均一な内面を有する開放空洞
２３５を構成する。
【００４９】
　用語「近位」は、本明細書において、ある位置が別の位置よりも比較的近くにあること
を説明するのに使用され、複数の近くの位置全体の範囲を含み、ある位置が別の位置に直
接隣接し又は当接することを含む。用語「遠位」は、本明細書において、ある位置が別の
位置から比較的遠くにあることを説明するのに使用される。従って、本明細書において、
用語「近位」及び「遠位」は、空間的関係を言及するのに使用され、血液の流れの上流側
又は下流側の位置を説明するために使用されているのではない。
【００５０】
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　図２に示す例示の実施形態では、固定用導管２００は、大動脈弁２００に配置されてい
る。固定用導管２００は、血管内配送を可能にする非拡張状態、又は、それ以外の観血を
最小にする配置形態で配送される。従って、例示の実施形態では、固定用導管２００は、
カテーテルにより大動脈弁２２０の部位に経皮的に配置される。外科医が大動脈弁２２０
の内部の所望位置につぶれ状態の固定用導管２００を配送したら、固定用導管２００を拡
張させる。このように固定用導管２００を拡張させることで、近位固定構成要素２１０を
大動脈２２５の内で管腔壁に係合させる。図２に示す例示の実施形態では、固定用導管２
００は、その近位固定構成要素２１０が大動脈弁２２０の弁輪の近位において大動脈弁２
２０に係合するように位置決めされる。このように、近位固定構成要素２１０は、大動脈
弁２２０の弁膜尖を大動脈２２５の管腔壁に押付けてつぶすように作用する。それにより
、固定用導管２００の拡張は、生来の大動脈弁２２０を使用不能にすることができる。
【００５１】
　固定用導管２００の拡張は、遠位固定構成要素２１５を大動脈２２５の管腔壁に係合さ
せるためにも作用する。図２の例示の実施形態に示すように、遠位固定構成要素２１５は
、バルサルバ洞２３０の近位で大動脈２２５に係合するように位置決めされる。例示の実
施形態では、固定用導管２００は、バルサルバ洞２３０の形状に一致するように構成され
、従って、固定用導管２００を適所に固定するのを助ける。変形実施形態では、固定用導
管２００の遠位固定構成要素２１５は、バルサルバ洞２３０の近位で管腔壁を刺し通すこ
とができるフックを有している。管腔壁を刺し通すことにより、固定用導管２００を適所
に固定するのを助けることができる。
【００５２】
　固定用導管２００の例示の実施形態によって与えられる重要な利点は、弁プロテーゼの
配置と別に、弁固定部を独立して配置することを可能にしたことにある。固定用導管２０
０をこのように独立して配置することは、欠陥のある心臓弁を修復する際に関わる多数の
危険を外科医が回避し且つ最小にするのに役立つ。従来の装置は、弁固定部と弁プロテー
ゼの両方を備えている１個の装置を経皮的に配置ことに関わる。しばしば、観血を最小に
する処置を遂行する外科医は、超音波の２次元ソノグラフ画像だけによって視覚的に支援
される。従って、外科医は、３次元装置を正確に実装することを試みる仕事に、２次元フ
ィードバックだけを用いて向き合う。従来の装置を利用した場合、外科医は、装置を「一
発勝負」で完全に配置しなければならない。
【００５３】
　経皮的心臓弁置換術を従来どおり「一発勝負」で行う方法に付随する危険は数限りなく
存在し、不安を抱かせる。残念ながら、従来の装置を用いて実施される多くの処置は上手
くいかず、患者に致死的でさえある。経皮的配置に付随する大きな危険は、従来装置の弁
固定部を生来の心臓弁の硬化し且つ石灰化した表面に実装したとき、弁固定部が緩く着座
させられる場合があることである。従来の心臓弁装置を比較的緩く着座させると、最終的
に、心臓弁装置が移動したり、心臓弁装置と大動脈管腔壁との間に漏れが生じたりするこ
とがある。更に、従来の装置の配置により、欠陥のある心臓弁上の石灰堆積物を崩して、
石灰堆積物を血流中に解放する事実から、追加の危険を生じさせる。このような危険は全
て、従来の心臓弁装置の配置に付随している。しかしながら、固定用導管２００の例示の
実施形態は、多数のこのような危険を最小にし且つ回避するのを助ける。
【００５４】
　従来の装置とは反対に、固定用導管２００は、固定構成要素及び内側管腔だけを含む。
固定用導管２００を独立に実装することにより、外科医が、置換心臓弁プロテーゼの配置
又は機能に対する心配なしに、固定用導管２００を正確にかつ堅固に配置するのに関わる
変化量に集中することを可能にする。よって、固定用導管２００の独立の配置は、このよ
うな装置を配置する際に外科医が制御しなければならない変化量の数を最小にするのに役
立つ。更に、外科医が固定用導管２００を正確に配置することに失敗したら、外科医は、
次いで、固定用導管２００の配置を補正したり、固定用導管２００を位置決めした失敗領
域を摘出したりするいくつかの手順を実施することができる。例えば、限定するわけでは
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ないが、固定用導管２００の配置に失敗したら、患者にバイパス手術が施され、失敗した
大動脈根を大動脈根導管に置換することができる。
【００５５】
　図２に示すように、固定用導管２００が大動脈弁２２０に配置されると、開放空洞２３
５が形成される。開放空洞２３５は、平滑で且つ実質的に均一な表面を有している。この
平滑で且つ実質的に均一な表面は、欠陥のある大動脈弁２２０の石灰化し且つ硬化した粗
い表面に置き換わる。固定用導管２００の開放空洞２３５の平滑で且つ実質的に均一な表
面には多数の利点がある。空洞の平滑で且つ実質的に均一な表面が、心臓弁プロテーゼを
配置するのに極めて改善された領域となっている点は重要である。従来の装置は、それを
不均一な表面に固定する必要があったため、上手くいかないことがしばしばあった。本発
明の実施形態により配置される弁プロテーゼは、固定用導管２００の実質的に均一な内面
に配置されることが可能である。
【００５６】
　例示の実施形態では、固定用導管２００は、ステンレス鋼、チタン、チタンに類似する
各種金属もしくは各種合金、又は、好適な可塑材から製造することのできる撚り糸状構造
体から構成されている。このような撚り糸構造体、即ち、フィラメントは、格子状にされ
、ループ状にされ、又は、巻かれるのがよい。或る実施形態では、固定用導管２００は、
外科手術用ステンレス鋼のメッシュから構成される。或る実施形態では、固定用導管２０
０は、ニッケル－チタン合金等の形状記憶材料から構成される。固定用導管２００は、そ
れが固定される管腔壁の表面の中に曲げ可能な材料で構成されるのがよい。生来の内側管
腔がしばしば不規則な硬質面であるので、固定用導管２００の安全かつ堅固な着座を確実
に行うために、固定用導管２００は、曲がることにより固定用導管２００が固定される生
来の管腔壁の形状に一致することが可能であることが有利である。加えて、固定用導管２
００の実施形態は、生体適合性管腔を含むのがよい。この実施形態では、撚り糸状構造体
は、外側コアを有し、撚り糸状構造体の中空内部は、生体適合性管腔と一直線になるのが
よい。或る実施形態では、固定用導管２００は、曲がることにより生来の管腔壁の形状に
一致する外側層と、実質的に均一で且つ平滑な表面を維持する内側層とを有している。
【００５７】
　図２に示す実施形態の変形例では、固定用導管２００は、大動脈２２５の別の領域に配
置されてもよい。例えば、限定するわけではないが、固定用導管２００は、その近位固定
構成要素２１０が大動脈洞と大動脈管の接合部の近位で大動脈２２５の管腔壁と接合され
るように拡張させられる。よって、固定用導管２００は、大動脈根上において更に下に配
置される。加えて、固定用導管２００は、大動脈のもっと上の、例えば、バルサルバ洞２
３０よりも上位又は大動脈弓の近位に配置されてもよい。加えて、固定用導管２００は、
大動脈弁以外の各心臓弁に配置されてもよい。例示の実施形態では、固定用導管２００は
、肺動脈弁に配置されてもてよい。
【００５８】
　図３は、本発明により固定用導管２００及び仮の弁３０５の例示の実施形態が大動脈弁
に実装されているのを例示している。図３に示すように、固定用導管２００を大動脈弁２
２０に配置すると、大動脈弁２２０は使用不能にされる。より詳細に説明すると、固定用
導管２００を拡張させると、生来の大動脈弁２２０の弁膜尖をつぶし、かくして、大動脈
弁２２０は、その機能を停止する。本発明の例示の実施形態において、仮の弁３０５は、
使用不能にされた心臓弁の機能を一時的に置き換えるように実装される。
【００５９】
　図３に示す例示の実施形態では、仮の弁３０５は、機械弁であってもよいし、生体プロ
テーゼ弁であってもよい。仮の弁３０５は、図３に示すカテーテル３１０に取付けられる
等、観血を最小にする仕方で配置されるのがよい。仮の弁３０５を機能実施位置まで配送
する間、最初、仮の弁３０５はつぶされる。仮の弁３０５がその機能実施位置に位置した
とき、次いで、仮の弁３０５を拡張させる。仮の弁３０５を拡張させたら、仮の弁３０５
を大動脈２２５の管腔壁に押付け、又は、シールする。例示の実施形態では、仮の弁３０
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５は、大動脈２２５の壁に取付けられていない。仮の弁３０５を拡張させたら、その弁膜
尖が開閉することにより、大動脈２２５を通る血液の流れを制御することができる。よっ
て、仮の弁３０５は、生来の心臓弁が機能しない状態にされる前に配送される。従って、
生来の心臓弁が機能しない状態になっても、仮の弁３０５が、拍動している心臓の心臓周
期を中断させずに、生来の心臓弁の機能を実施することができる。
【００６０】
　図４Ａは、本発明により心臓プロテーゼシステム４００の例示の実施形態が大動脈弁に
実装されることを示している。図４Ａに示すように、固定用導管２００は、大動脈弁輪の
近位で大動脈根に配置される。例示の実施形態では、固定用導管２００は、左心室４３０
と大動脈２２５の間の入口領域を覆っている。一実施形態では、固定用導管２００は、大
動脈弁輪４０５の直ぐ近位の領域を覆うのがよい。
【００６１】
　図４Ａに示す例示の実施形態では、固定用導管２００は、つぶし形態で配送される。例
えば、限定するわけではないが、固定用導管２００は、それをつぶすことができる外科手
術用ステンレスメッシュから構成されている。つぶされた固定用導管２００は、経皮的配
置又は長いアーム配送装置を含む観血を最小にする仕方で配送される。例示の実施形態で
は、固定用導管２００は、観血を最小にする仕方で心臓小室又は動脈／静脈系を通して大
動脈根４１０の中に配送される。つぶされた固定用導管２００を、大動脈根４１０の基部
の所望位置に配送したら、固定用導管２００を拡張させ、大動脈根４１０の中に固定させ
る。例示の実施形態では、固定用導管２００を、大動脈弁輪４０５の近位で拡張させる。
また別の実施形態では、固定用導管２００を大動脈根４１０の更に奥深くで拡張させる。
加えて、変形実施形態では、本発明の方法の各処置段階を遠隔装置によって実施してもよ
い。例えば、限定するわけではないが、固定用導管２００を所望位置へ配送したら、外科
医は、固定用導管２００を拡張させるために遠隔装置を使うことが可能にしてもよい。
【００６２】
　例示の実施形態では、固定用導管２００は、係合箇所又はハーバー（harbor）４１５を
有している。ハーバー４１５は、解放可能な係合構成要素を有しており、解放可能な係合
構成要素は、心臓弁プロテーゼの受入れポートとして作用可能である。例示の実施形態で
は、解放可能な係合構成要素は、それと噛合う心臓弁プロテーゼ４２０の解放可能な係合
構成要素と結合可能である。心臓弁プロテーゼ４２０は、種々の種類の機械弁及び生体プ
ロテーゼ心臓弁を含む種々の異なる種類の心臓弁プロテーゼである。
【００６３】
　固定用導管２００を実装することにより、生来の心臓弁が機能しない状態になるため、
本発明の例示の実施形態は、生来の心臓弁の機能を実施するように大動脈２２５に配置さ
れた仮の弁を有している。仮の弁３０５は、図４Ａに示す例示の実施形態では、仮の弁３
０５は、機械弁であってもよいし、生体プロテーゼ弁であってもよい。仮の弁３０５は、
図４Ａに示すカテーテル３１０に取付ける等、観血を最小にする仕方で配置されるのがよ
い。それ故、生来の心臓弁が機能しないようにする前に、仮の弁３０５を配送するのがよ
い。生来の心臓弁が機能しない状態にされると、仮の弁３０５は、修復施術中、拍動して
いる心臓の心臓周期を中断させずに、生来の心臓弁の機能を実施することができる。
【００６４】
　固定用導管２００と仮の弁３０５の両方を適所に配置したとき、心臓弁プロテーゼ４２
０を心臓に導入することができる。図４Ａに示す例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ
４２０をポートを通して心臓小室に導入する。変形実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２
０を静脈／動脈系を通して導入してもよい。図４Ａに示す例示の実施形態のポート４２５
は、左心室４３０の下壁に取付けられ、開口を有し、心臓弁プロテーゼ４２０は、オリフ
ィスを通して配送される。ポート４２５は、当該技術で周知の種々の異なるポートでよい
ことを当業者なら認識するだろう。心臓弁プロテーゼ４２０は、カテーテル又は長いアー
ム装置により配送されてもよいし、それ以外の観血を最小にする装置により配送されても
よい。図４Ａに示す例示の実施形態の心臓弁プロテーゼ４２０は、長いアーム装置４３５
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により配送される。
【００６５】
　図４Ａに示す例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０を左心室４３０に導入した
ら、心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００のハーバー４１５に配送する。例示の実
施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、複数の小葉４４０を有している。これらの小葉
４４０は欠陥のある心臓弁の作用に置き換わるように機能する。加えて、心臓弁プロテー
ゼ４２０は、弁輪４４５を有している。心臓弁プロテーゼ４２０のための適切なシールを
設けるために、弁輪４４５を固定用導管２００と接合させるのがよい。心臓弁プロテーゼ
４２０は、特定の実装の必要に応じて、ステントを有していてもよいし、有していなくて
もよい。
【００６６】
　例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、解放可能な係合構成要素を有してい
る。この解放可能な係合構成要素は、ハーバー４１５に設けられた噛合い式の解放可能な
係合構成要素への結合とそれからの分離を可能にする。心臓弁プロテーゼ４２０の解放可
能な係合構成要素は、ハーバー４１５との適切な噛合いを確保するように、装置の種々の
箇所に位置決めされる。この解放可能な係合構成要素は、心臓弁プロテーゼ４２０の弁輪
又はステント部分に位置している。心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００のハーバ
ー４１５の解放可能な係合構成要素と噛合わせると、ハーバー４１５は、心臓弁プロテー
ゼ４２０を解放可能に適所に維持することができ、心臓弁プロテーゼ４２０をカテーテル
又は長いアームから解放することができる。
【００６７】
　心臓弁プロテーゼ４２０を配置した後、仮の弁３０５を摘出する。更に、心臓弁を置換
する必要が生じたとき、静脈／動脈系のポート又は心臓のポートを開口させることを可能
にする機構を使用して、静脈／動脈系のポート又は心臓のポートを閉鎖するのがよい。
【００６８】
　心臓弁プロテーゼ４２０が破損し、又は、その機能的寿命の限界に達したら、動脈／静
脈系及び各心臓小室のポートを再び開き、新しい心臓弁プロテーゼを固定用導管２００の
ハーバー４１５に配送するのがよい。また、血液流を制御する目的で、仮の弁３０５を大
動脈２２５に配置する。次に、カテーテル又は長いアームを、固定用導管２００の古い心
臓弁プロテーゼ４２０に係合させるのに使用する。次いで、心臓弁プロテーゼ４２０をハ
ーバー４１５の解放可能な係合構成要素から分離し、心臓弁プロテーゼ４２０を摘出する
。その後、カテーテル又は長いアーム機構を使って、新しい心臓弁プロテーゼを左心室４
３０に導入し、固定用導管２００のハーバー４１５に解放可能に係合させる。従って、欠
陥のある心臓弁プロテーゼは、観血を最小にする仕方で新しい心臓弁プロテーゼと置換す
ることができる。上述したプロセスは、臨床要件に応じて、患者の生涯にわたってもよい
し、１回又は数回繰返されてもよい。
【００６９】
　図４Ｂは、本発明の例示の実施形態による心臓プロテーゼシステム４００の変形実施形
態が大動脈弁に実装されているのを例示している。図４Ｂに示す変形実施形態では、心臓
弁プロテーゼ４２０は、仮の弁３０５の導管を通して配送される。図４Ｂに示す変形実施
形態では、仮の弁３０５は、内側導管４５５を有する拡張したカテーテル４５０に通して
配送される。内側導管４５５は、心臓弁プロテーゼ４２０が心臓プロテーゼシステム４０
０の例示の実施形態により配送されるときの通路にすることが可能である。
【００７０】
　図４Ｂに示すように、心臓弁プロテーゼ４２０の変形実施形態は、仮の弁３０５の中心
に通ることが可能である。それにより、本発明の欠陥のある心臓弁を改善する方法によれ
ば、仮の弁３０５を、欠陥のある大動脈弁２２０の機能を一時的に行うために配置する。
次に、図４Ｂに示すように、固定用導管２００を、欠陥のある大動脈弁の内部に適切に着
座させ且つ固着させる。固定用導管２００を適切に配置したことを確認した後、心臓弁プ
ロテーゼ４２０を、拡張したカテーテル４５０の内側導管４５５を介して大動脈２２５に
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配送する。例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、内側導管４５５の中を通す
ことができるように、つぶれ形態で配送することが可能である。心臓弁プロテーゼ４２０
が大動脈２２５に入ったら、心臓弁プロテーゼ４２０を機能的形態に拡張させる。その後
、心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００内に配置する。
【００７１】
　図４Ｂに示す実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０の解放可能な係合構成要素は、そ
れに噛合う固定用導管２００のハーバー４１５の解放可能な係合構成要素に結合される。
変形実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、解放可能な係合構成要素を有していない
。この変形実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００側で単に拡張させ
、心臓弁プロテーゼ４２０の弁輪４４５を固定用導管２００の平滑な内面と接合させる。
当業者なら分かることであるが、本発明の範囲から逸脱することなしに、心臓弁プロテー
ゼ４２０を多数の異なる仕方で配送し且つ配置してもよい。
【００７２】
　心臓プロテーゼシステム４００の追加の変形実施形態は、固定用導管２００の配置のた
めの変形方法を可能にする。この実施形態では、固定用導管２００を、図４Ｂに示す拡張
させたカテーテル４５０の内側導管４５５の中を通して配送することを可能にする。従っ
て、この実施形態と共に行われる欠陥のある心臓弁を改善する方法は、最初、仮の弁３０
５を、欠陥のある心臓弁の近位の領域へ配送し且つ配置することを含む。次いで、固定用
導管２００が、配置後における仮の弁３０５の拡張させたカテーテル４５０の内側導管４
５５の中を通ることを可能にする。従って、固定用導管２００を、圧縮状態のカテーテル
によって仮の弁３０５の中を通して配送する。次に、固定用導管２００を、欠陥のある心
臓弁の近位に位置決めし、配置する。固定用導管２００を上手く配置した後、固定用導管
２００を配送したカテーテルを取出す。引き続いて、心臓弁プロテーゼ４２０を、配置さ
れた仮の弁３０５の拡張されたカテーテル４５０の内側導管４５５の中を通して配送する
。
【００７３】
　図５Ａは、本発明による固定用導管２００の例示の実施形態を示している。固定用導管
２００は、近位固定構成要素２１０及び遠位固定構成要素２１５を有している。近位固定
構成要素２１０を、管腔壁内に固定する。図５Ａに示す例示の実施形態では、近位固定構
成要素２１０は、大動脈根と固定用導管２００の壁との間の漏れを防止するシールとして
役立つ口広がり縁部を有している。例示の実施形態では、遠位固定縁部２１５は、バルサ
ルバ洞２３０の形状と一致する。この例示の実施形態では、遠位固定縁部２１５は、バル
サルバ洞２３０の表面に係合するとともに固定用導管２００を適所に固着させるように構
成されている。
【００７４】
　加えて、図５Ａに示す固定用導管２００の例示の実施形態は、組織刺し通し構成要素５
０５、５１０を有している。組織刺し通し構成要素５０５、５１０は、組織構成要素を刺
通してそれに係合することが可能であり、従って、固定用導管２００を安定させるのを助
けることを可能にする。図５Ａに示す例示の実施形態では、遠位固定構成要素２２０の刺
し通し構成要素５０５、５１０は、バルサルバ洞２３０の中に広がり、固定用導管２００
を適所に固着させるのを助ける。当業者なら認識することであるが、刺し通し構成要素５
０５、５１０は、フックであってもよいし、心臓の組織構成要素に係合するのに十分なそ
の他の種類のアンカーであってもよい。固定用導管と大動脈壁との間の血液の移動を阻止
するために、大動脈洞の中への拡張により、管腔を有するのがよい。例示の実施形態では
、固定用導管２００は、それが着座する表面の不規則部に噛合う外面と、実質的に均一な
内面とを有している。それにより、固定用導管２００の平滑で且つ実質的に均一な内面は
、固定用導管２００の着座後の外面に押付けられる凹凸の影響を受けない。
【００７５】
　図５Ａに示すように、固定用導管２００の例示の実施形態は、解放可能な係合構成要素
５１５を有している。解放可能な係合構成要素５１５は、心臓弁プロテーゼ４２０の結合
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及び分離を可能にする多数の適当な構成要素である。図５Ａの例示の実施形態に示す解放
可能な係合構成要素５１５は、ネジ山を有している。従って、近位固定構成要素２１０は
、解放可能な係合構成要素５１５のために一連のネジ山を有している。次いで、例示の実
施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０の噛合い式の解放可能な係合構成要素を、それに対
応する適当なネジ山に取付けることによって、心臓弁プロテーゼ４２０の結合を達成する
。よって、本発明による、欠陥のある心臓弁を改善する方法は、心臓弁プロテーゼ４２０
を固定用導管２００の解放可能な係合構成要素のネジ山に結合させる工程を有している。
当業者なら分かることであるが、本発明から逸脱することなしに、多数の異なる装置、構
成要素材料、及び機構を、図５Ａに示す解放可能な係合構成要素５１５のネジ山の代わり
にすることができる。例えば、限定するわけではないが、解放可能な係合構成要素５１５
は、噛合い爪が挿入される一連の溝、拡張式トグル構成要素が挿入される開口、磁石シス
テム、クランプ、ラッチ機構、又はその他の好適な構成要素であってもよい。
【００７６】
　図５Ｂは、本発明による固定用導管２００の例示の実施形態を示している。図５Ｂに示
す例示の実施形態では、固定用導管２００は、バルサルバ洞２３０を縦断している。図１
に関連して先に説明したように、バルサルバ洞２３０は、３つの弁膜尖１０５、１０、１
１５（図１）の真上に配置され、バルサルバ洞の各々が、個々の弁膜尖に対応している。
冠動脈の起点が、バルサルバ洞２３０の近位に位置する。固定用導管２００は、冠動脈に
通じている開口を遮らないように且つ血液の自由な流れを可能にするように、バルサルバ
洞２３０の近位に開口を有している。図５Ｂに示す例示の実施形態では、固定用導管２０
０の遠位固定構成要素２１５は、バルサルバ洞２３０を越えて延び、図５Ｂに示すように
、大動脈弓よりも下の大動脈壁の中に固定される。
【００７７】
　図５Ｂに示す例示の実施形態では、固定用導管２００を適所に固定するのを助けるため
に、外部大動脈リング５２０が大動脈根の外面に解放可能に配置されている。この実施形
態では、固定用導管２００の遠位固定構成要素２１０は、管腔壁を押すように半径方向外
向きに突出している。次に、大動脈リング５２０を固定用導管２００の遠位固定構成要素
３５０の突起部よりも下方に配置し、それにより、固定用導管２００が大動脈リング５２
０を越えて移動することを防止する。
【００７８】
　図５Ｂに示す固定用導管２００の例示の実施形態は、近位固定構成要素２１０を有して
いる。近位端部２１０は、ハーバー４１５を有している。ハーバー４１５は、心臓弁プロ
テーゼの解放可能な連結を可能にする。図５Ｂに示す例示の実施形態のハーバー４１５は
、固定用導管２００の近位固定構成要素２１０に配置される。別の実施形態では、ハーバ
ー４１５は、生来の心臓弁の正常な位置に配置されるのがよい。変形実施形態では、ハー
バー４１５は、固定用導管２００の遠位固定構成要素２１５に配置される。ハーバー４１
５は、解放可能な係合構成要素を有するのがよい。当業者なら分かることであるが、多数
の異なる種類の解放可能な係合構成要素をハーバー４１５に組入れ、必要な機能を達成す
るのがよい。
【００７９】
　図６は、本発明による仮の弁３０５の例示の実施形態を示している。仮の弁３０５は、
つぶれ可能フレームの内側に１枚の小葉又は複数枚の小葉を含んでいる。図４に示す例示
の実施形態では、小葉６０５は、生体適合性材料で構成されるのがよい。限定するわけで
はないが、いくつかの実施形態では、生体適合性のポリマー材料が、小葉６０５を形成す
るのに使用される。変形実施形態では、仮の弁３０５の小葉６０５は、牛の心膜から構成
される。また別の実施形態では、仮の弁３０５の小葉６０５は、豚の大動脈小葉から構成
される。加えて、仮の弁３０５の小葉６０５は、カーボン又はその他の金属等の金属材料
から構成されてもよい。当業者には分かることであるが、仮の弁３０５は、一時的に心臓
の中に配置することが可能な多数の異なる種類の弁であるのがよい。
【００８０】
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　図６に示す例示の実施形態では、仮の弁３０５のつぶれ可能フレーム６１０は、生体適
合性のポリマー構造体から構成されるのがよい。別の実施形態では、つぶれ可能フレーム
６１０は、ドーナッツ型バルーンを利用して構成されており、この場合、バルーンはポリ
マーで構成されている。変形例では、つぶれ可能フレーム６１０の実施形態は、記憶合金
又は記憶ポリマーのメッシュから構成されてもよい。
【００８１】
　図６に示すように、つぶれ可能フレーム６１０は、心臓内の所望箇所に配送するための
ポリマーカテーテル６１５に取付けられている。典型的には、つぶれ可能フレーム６１０
は、それをカテーテル３１０から解放する必要がないので、カテーテル３１０に永久的に
連結されている。カテーテル３１０により、外科医が仮の弁３０５の機能と位置をに対す
る制御を維持することを可能にする。更に、カテーテル３１０により、つぶれ可能フレー
ム６１０及び小葉６０５わ外科医の直接制御によってつぶす。例えば、限定するわけでは
ないが、固定用導管を生来の大動脈弁内に位置決めすべきであれば、仮の弁３０５を大動
脈内の生来の大動脈弁の近位の位置までカテーテル３１０を介して血管内で配送する。従
って、固定用導管が生来の大動脈弁を機能させないようにするする前、仮の弁３０５が生
来の大動脈弁の機能に置き換わるように、仮の弁３０５を拡張させ、即ち、展開させる。
【００８２】
　図７は、本発明による心臓弁プロテーゼ４２０の例示の実施形態を示している。心臓弁
プロテーゼ４２０は、好ましい実施形態では、生体プロテーゼ弁である。心臓弁プロテー
ゼ４２０は、１枚の小葉又は複数枚の小葉７０５を備えている。例示の実施形態では、小
葉７０５は、処理済みの組織から構成され、処理済みの組織は、例えば、牛の心膜又は大
動脈の小葉材料であるが、これらに限定されない。他の実施形態では、小葉７０５は、生
体適合性ポリマーで構成されてもよい。
【００８３】
　図７に示すように、心臓弁プロテーゼ４２０は、弁輪７１０を有している。弁輪７１０
は、生体適合性金属又は生体適合性ポリマーから構成されるのがよい。加えて、図７に示
すように、心臓弁プロテーゼ４２０は、解放可能な係合構成要素７１５を有している。解
放可能な係合構成要素７１５は、ハーバー４１５の解放可能な係合構成要素に結合可能で
ある。それにより、心臓弁プロテーゼ４２０の解放可能な係合構成要素７１５は、ハーバ
ー４１５に堅固に取付けられる。図７に示す例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２
０の解放可能な係合構成要素７１５は、心臓弁プロテーゼ４２０の側面に設けられたネジ
山である。解放可能な係合構成要素７１５のネジ山は、固定用導管２００の解放可能な係
合構成要素５１５（図５Ａ）の相手方のネジ山に結合される。解放可能な係合構成要素７
１５は、上記以外の多数の好適な構成要素であってもよく、例えば、心臓弁プロテーゼ４
２０をハーバー４１５に解放可能に係合させることができるネジ、磁石、クランプ、又は
、ラッチシステムを含むが、これらに限定されないことを、当業者は認識すべきである。
【００８４】
　心臓弁プロテーゼ４２０は、カテーテル又は長いアームに連結可能であるのがよく、長
いアームは、それが特定箇所に配送されるように使用される。好ましい実施形態では、心
臓弁プロテーゼ４２０をハーバー４１５の中に解放可能に取付けるカテーテル又は長いア
ーム装置は、生体適合性ポリマー又は生体適合性金属で構成されるのがよい。長いアーム
装置は、遠位端部及び近位端部を有している。カテーテル又は長いアーム装置は、その遠
位端部に、心臓弁プロテーゼ４２０を解放可能に保持するロック構成要素を有している。
このロック構成要素は、ネジ、クランプ、ラッチシステム、又は、その他の多数の好適な
構成要素であるのがよい。長いアーム装置又はカテーテルは、その近位端部に、心臓弁の
結合又は分離を可能にする制御構成要素を有している。加えて、長いアーム装置又はカテ
ーテルは、心臓弁プロテーゼ４２０を所望位置に差し向けるために、制御可能に可撓性で
ある。
【００８５】
　図８は、肺動脈弁に実装された本発明による心臓プロテーゼシステム４００の例示の実
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施形態を例示している。図８に示すように、固定用導管２００は、肺動脈弁８０５の近位
で肺動脈８１５に配置されている。例示の実施形態では、固定用導管２００は、右心室８
１０と肺動脈８１５との間の入口領域を覆っている。１つの実施形態では、固定用導管２
００は、肺動脈弁８０５の直ぐ近位の領域に実装される。変形実施形態では、固定用導管
２００は、肺動脈８１５のより広い部分にわたって実装される。当業者には分かることで
あるが、種々の実施形態において、固定用導管２００の寸法及び配置箇所を、本発明の範
囲を逸脱することなしに変更してもよい。
【００８６】
　例示の実施形態において、固定用導管２００は、ハーバー４１５を有している。ハーバ
ー４１５は、心臓弁プロテーゼ４２０のための受入れポートとして作用する解放可能な係
合構成要素を有している。固定用導管２００を実装することにより、生来の肺動脈弁８０
５を機能させないようにし、よって、本発明の例示の実施形態は、生来の肺動脈弁８０５
の機能を実施するために肺動脈８１５に配置される仮の弁３０５を有している。
【００８７】
　固定用導管２００と仮の弁３０５の両方を適所に配置したら、心臓弁プロテーゼ４２０
を心臓に導入する。例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、心臓小室のポート
８２０を通して導入される。図８に示す例示の実施形態のポート８２０は、右心室８１０
の下壁に取付けられ、心臓弁プロテーゼ４２０を配送するときに通る開口を有している。
図８に示す例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０を右心室８１０に導入したら、
心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００のハーバー４１５に配送する。
【００８８】
　例示の実施形態では、心臓弁プロテーゼ４２０は、解放可能な係合構成要素を有し、こ
の解放可能な係合構成要素は、それに噛合ようにハーバー１５に設けられている解放可能
な係合構成要素に結合可能である。心臓弁プロテーゼ４２０を固定用導管２００のハーバ
ー４１５の解放可能な係合構成要素に噛合わせると、ハーバー４１５は、心臓弁プロテー
ゼ４２０を解放可能に維持し、心臓弁プロテーゼ４２０をカテーテル又は長いアームから
解放する。
【００８９】
　心臓弁プロテーゼ４２０を適所に位置した後、仮の弁３０５を摘出する。更に、静脈／
動脈系のポート又は心臓のポートを、心臓弁を置換する必要がある場合にかかるポートを
開口させることを可能にする仕方で閉鎖する。これにより、配置した第１の心臓弁プロテ
ーゼに欠陥が生じたら、第２の心臓弁プロテーゼを第１の心臓弁の代わりに置換すること
ができる。
【００９０】
　本発明の好ましい実施形態を開示してきたが、添付の特許請求の範囲の各請求項に明示
す本発明及びその均等物の真髄及び範囲から逸脱せずに、多数の修正、補充、及び、削除
を行うことができる。
【図面の簡単な説明】
【００９１】
【図１】正常な大動脈弁１０１を例示した図である。
【図２】大動脈弁に実装された本発明による固定用導管２００の例示の実施形態を示す図
である。
【図３】大動脈弁に実装された本発明による固定用導管２００及び仮の弁３０５の例示の
実施形態を示す図である。
【図４Ａ】大動脈弁に実装された本発明による心臓プロテーゼシステム４００の例示の実
施形態を示す図である。
【図４Ｂ】大動脈弁に実装された本発明による心臓プロテーゼシステム４００の変形実施
形態を示す図である。
【図５Ａ】本発明による固定用導管２００の例示の実施形態を示す図である。
【図５Ｂ】本発明による固定用導管２００の例示の実施形態を示す図である。
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【図６】本発明による仮の弁３０５の例示の実施形態を示す図である。
【図７】本発明による心臓弁プロテーゼ４２０の例示の実施形態を示す図である。
【図８】肺動脈弁に実装された本発明による心臓プロテーゼシステム４００の例示の実施
形態を示す図である。

【図１】 【図２】



(19) JP 5361392 B2 2013.12.4

【図３】 【図４Ａ】

【図４Ｂ】 【図５Ａ】
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【図５Ｂ】 【図６】

【図７】

【図８】
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