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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
虚血性僧帽弁閉鎖不全症を矯正するために設計された、僧帽弁輪における移植のための弁
形成リング（３０、５０、１３０、１６０、１８０、２００ａ－２００ｇ、２５０、２６
０、２７０）であって、該弁形成リングは、
　中央流れ軸の周りに配置されたほぼ卵形状のリング本体（６０）であって、該流れ軸は
、上向きの方向および下向きの方向を規定し、該下方向は、左心房から左心室への僧帽弁
輪を通る血流の方向に対応し、そして該流れ軸に沿って見た場合の平面図において、該リ
ング本体は、短軸に直交する長軸を有し、該長軸および短軸は、該流れ軸と直交している
、リング本体であって、該リング本体は、心房平面図において、前外側三角（Ｔ１）と後
内側三角（Ｔ２）との間に一般に規定される前セクション（３４、５２、６６、７２、Ａ
Ｓ、ＡＳ’）、および該リング本体の残りの周囲の周りでかつ三角に間の後セクション（
３６、５４、６４、７４）を有し、該後セクションは、前外側三角から始まって反時計回
り方向に連続する３つの一連のセグメントＰ１、Ｐ２、およびＰ３に分けられ、該短軸は
、該前セクションおよび該後セクションのＰ２セグメントを横断し、そして該リング本体
は、該リング本体の残りのセクションに対して下向きに反っている後セクションの一部（
１７０、１８２）を除いて、該長軸および短軸により規定される平面内またはサドル型三
次元表面内に存在する、リング本体；と
　該リング本体の全周囲に延びる縫い付けカフ（２６２、２７２）であって、半径方向の
拡大部分を有し、該半径方向の拡大部分が、該リング本体の全周囲を、この全周囲よりも
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短く、かつ少なくとも該Ｐ３セグメントにおいて延びる、縫い付けカフ；とを備え、そし
て、所定の長軸寸法が与えられると、該長軸寸法に対する該短軸寸法の比が３：４未満で
あり、該長軸寸法が長軸に沿った該リング本体の最大幅であり、そして該短軸寸法が該短
軸に沿った該リング本体の中央高さである、弁形成リング。
【請求項２】
平面図における前記リング本体が、前記後セクションのＰ１セグメントの凸部が前記Ｐ３
セグメントの凸部よりも大きい、非対称的な構成を有する、請求項１に記載の弁形成リン
グ。
【請求項３】
前記前セクションと前記短軸との交点にある中央参照点（２０８）と、前記それぞれのセ
グメント（Ｐ３、Ｐ１）に沿った該中央参照点に最も近い点（２１０、２１４）との間に
広がる線の寸法（２１２、２１６）によって測定される場合に、前記Ｐ３セグメントが、
前記Ｐ１セグメントの凸部と比較して８９％だけ引き込まれている凸部を有する、請求項
２に記載の弁形成リング。
【請求項４】
前記下向きに反っている後セクションの一部が、前記Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメン
ト内に排他的に位置している、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項５】
前記下向きに反っている後セクションの一部が、前記Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメン
ト内に位置しており、前記リング本体の最低の高さである該下向きに反っている部分に先
端（Ａ）をさらに含み、該先端は、該リング本体の前記Ｐ１セグメントに向かって、該下
向きに反っている部分の中で中心からずれており、その結果、後部立面図において、該Ｐ
１セグメントと該先端との間の該リング本体の移行部（１７２）が、該先端と該Ｐ３セグ
メントの残りの部分との間の該リング本体の移行部（１７４）よりも、該リング本体の周
りで短い距離を延びる、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項６】
後部立面図において、前記先端と前記Ｐ３セグメントの残りのほぼ平面部分との間の前記
リング本体の移行部が、直線的である、請求項５に記載の弁形成リング。
【請求項７】
心房平面図において、前記Ｐ３セグメントが、直線的である、請求項１に記載の弁形成リ
ング。
【請求項８】
前記リング本体が、前記前セクションにおいてよりも前記後セクションにおいてより可撓
性であるように構築されている、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項９】
前記リング本体の寸法が、前記前セクションにおける内側に反った部分により前記短軸に
沿って減少される、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項１０】
前記縫い付けカフの拡大部分が、半径方向に隣接した２列の縫合糸線を収容し得る、請求
項１に記載の弁形成リング。
【請求項１１】
前記半径方向に隣接した２列の縫合糸線の配置を示すために前記縫い付けカフ上に提供さ
れるマーキング（２６４）をさらに備える、請求項１０に記載の弁形成リング。
【請求項１２】
前記縫い付けカフの大部分が２～５ｍｍの半径方向寸法を有し、前記縫い付けカフの拡大
部分が５～１０ｍｍの半径方向寸法を有する、請求項１０に記載の弁形成リング。
【請求項１３】
前記拡大部分が、前記Ｐ３セグメント中にのみある、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項１４】
前記短軸寸法の絶対値を、正確な３：４比から２～４ｍｍの間だけ減少させることにより
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、前記長軸寸法に対する該短軸寸法の比が、３：４未満にされ、その結果、前記弁形成リ
ングの開口領域全体を過剰に減少させることなく、僧帽弁の前尖（ＡＬ）と後尖（ＰＬ）
との間の癒合を再生する、請求項１に記載の弁形成リング。
【請求項１５】
前記長軸寸法に対する前記短軸寸法の比が、３：５である、請求項１に記載の弁形成リン
グ。
【請求項１６】
虚血性僧帽弁閉鎖不全症を矯正するために設計された、僧帽弁輪における移植のための弁
形成リング（３０、５０、１３０、１６０、１８０、２００ａ－２００ｇ、２５０、２６
０、２７０）であって、該弁形成リングは、
　中央流れ軸の周りに配置されたほぼ卵形状のリング本体（６０）であって、該流れ軸は
、上向きの方向および下向き方向を規定し、該下向きの方向は、左心房から左心室への僧
帽弁輪を通る血流の方向に対応し、そして該流れ軸に沿って見た場合の平面図において該
リング本体は、短軸に直交する長軸を有し、該長軸および短軸は、該流れ軸と直交してい
る、リング本体であって、該リング本体は、心房平面図において、前外側三角（Ｔ１）と
後内側三角（Ｔ２）との間に一般に規定される前セクション（３４、５２、６６、７２、
ＡＳ、ＡＳ’）、および該リング本体の残りの周囲の周りでかつ、三角の間の後セクショ
ン（３６、５４、６４、７４）を有し、該後セクションは、前外側三角から始まって反時
計回り方向に連続する３つの一連のセグメントＰ１、Ｐ２、およびＰ３に分けられ、該短
軸は、該前セクションおよび該後セクションのＰ２セグメントを横断する、リング本体；
と
該リング本体の全周囲に延びる縫い付けカフ（２６２、２７２）であって、半径方向の拡
大部分を有し、該半径方向の拡大部分が、該リング本体の全周囲を、この全周囲よりも短
く、かつ少なくとも該Ｐ３セグメントにおいて延びる、縫い付けカフ；とを備え、そして
　該リング本体は、該リング本体の残りのセクションに対して下向きに反っている後セク
ションの一部（１７０、１８２）を除いて、該長軸および短軸により規定される平面内ま
たはサドル型三次元表面内に存在し、平面図における該リング本体が、非対称的形態を有
し、該後セクションのＰ１セグメントの凸部は、該Ｐ３セグメントの凸部よりも大きく、
該長軸寸法が長軸に沿った該リング本体の最大幅であり、そして該短軸寸法が該短軸に沿
った該リング本体の中央高さである、弁形成リング。
【請求項１７】
前記前セクションと前記短軸との交点にある中央参照点（２０８）と、前記それぞれのセ
グメント（Ｐ３、Ｐ１）に沿った該中央参照点に最も近い点（２１０、２１４）との間に
広がる線の寸法（２１２、２１６）によって測定される場合に、前記Ｐ３セグメントが、
前記Ｐ１セグメントの凸部と比較して８９％だけ引き込まれている凸部を有する、請求項
１６に記載の弁形成リング。
【請求項１８】
前記リング本体の下向きに反っている部分が、前記Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメント
内に位置している、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項１９】
前記下向きに反っている部分が、前記リング本体の最低の高さである先端（Ａ）を含み、
該先端は、該リング本体の前記Ｐ１セグメントに向かって、該下向きに反っているＰ２部
分の中で中心からずれており、その結果、後部立面図において、下向きに反っていないＰ
１セグメントと該先端との間の該リング本体の移行部（１７２）が、該先端と該Ｐ３セグ
メントの下向きに反っていない部分との間の該リング本体の移行部（１７４）よりも、該
リング本体の周りで短い距離を延びる、請求項１８に記載の弁形成リング。
【請求項２０】
後部立面図において、前記先端と前記Ｐ３セグメントの下向きに反っていない部分との間
の前記リング本体の移行部が、直線的である、請求項１９に記載の弁形成リング。
【請求項２１】
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心房平面図において、前記Ｐ３セグメントが、直線的である、請求項１９に記載の弁形成
リング。
【請求項２２】
前記リング本体が、剛性である、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２３】
前記リング本体が、完全に可撓性である、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２４】
前記リング本体が、前記リング本体の残りのまわりよりも前記後セクションにおいてより
可撓性であるように構築されている、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２５】
前記リング本体の寸法が、前記前セクションの内側に反った部分によって前記短軸に沿っ
て減少される、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２６】
前記縫い付けカフの拡大部分が、半径方向に隣接した２列の縫合糸線を収容し得る、請求
項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２７】
前記半径方向に隣接した２列の縫合糸線の配置を示すために前記縫い付けカフ上に提供さ
れるマーキング（２６４）をさらに備える、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項２８】
前記縫い付けカフの大部分が２～５ｍｍの半径方向寸法を有し、前記縫い付けカフの拡大
部分が５～１０ｍｍの半径方向寸法を有する、請求項２６に記載の弁形成リング。
【請求項２９】
前記拡大部分が、前記Ｐ３セグメント中にのみある、請求項１６に記載の弁形成リング。
【請求項３０】
前記長軸寸法に対する前記短軸寸法の比が、３：４未満である、請求項１６に記載の弁形
成リング。
【請求項３１】
前記長軸寸法に対する前記短軸寸法の比が、３：５である、請求項３０に記載の弁形成リ
ング。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願）
　本出願は、米国特許法第１２０条に基づき、同時係属中の「Ｍｉｔｒａｌ　Ｖａｌｖｅ
　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉｎｇ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　Ｂｏ
ｗ」と題する米国特許出願第１０／１９２，５１６号（２００２年７月８日出願）および
同時係属中の「Ａｎｎｕｌａｒ　Ｐｒｏｓｔｈｅｓｉｓ　ｆｏｒ　Ｍｉｔｒａｌ　Ｖａｌ
ｖｅ」と題する米国特許出願第１０／１４４，９３２号（２００２年５月１５日出願）に
対する優先権を主張し、これらの同時係属中の出願は、米国特許法第１１９条に基づき、
イタリア国特許出願第ＭＩ２００１Ａ　００１０１２号（２００１年５月１７日出願）に
対する優先権を主張する。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、一般に、医療用デバイスに関し、具体的には、患者の心臓の僧帽弁輪を外科
的に再構築するための弁形成リングおよび関連する手順に関する。より具体的には、本発
明は、虚血性僧帽弁閉鎖不全症（ＩＭＶＩ）とともに見られるあらゆる機能異常と遭遇し
た病状、または機能性僧帽弁逆流をもたらす他の病状における異常な輪を矯正するように
設計された僧帽弁弁形成リングおよび対応する技術に関する。
【背景技術】
【０００３】
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　（発明の背景）
　心臓の解剖学的構造において、左心房は、酸素付加した血液を肺静脈を通して肺から受
容する。僧帽弁は、左心房を左心室から分離する。拡張期の間、洞房結節により引き起こ
される収縮が心房を通って進行するにつれて、酸素付加された血液が僧帽弁を通って左心
室に入る。この相において、上行大動脈につながる大動脈弁は閉じ、左心室が血液で満た
されることが可能になる。静脈血の同様の流れは、右心房から三尖弁を通って右心室へと
生じる。ひとたびそれらの心室が満たされると、それらは、収縮相の間収縮し、そして血
液を心臓から外へポンプ輸送する。収縮期の間、僧帽弁は閉じ、大動脈弁は開き、従って
、血液が左心房中へ逆流することを防ぎ、そして血液を大動脈中に、そしてそこから身体
全体に送り出す。収縮期の間の左心室に関連する高い圧力に起因して、血液がこの系を通
って流れ戻ることを防ぐための僧帽弁の適切な機能は、非常に重要である。
【０００４】
　健康な僧帽弁の種々の解剖学的構成要素が、図１に示される。僧帽弁輪ＭＡは、左心室
ＬＡと左心房ＬＶとの間の開口の周りを一周する線維リングを備える。ヒトの僧帽弁輪の
平均断面積は、４～１０ｃｍ２である。僧帽弁は、後尖ＰＬおよび前尖ＡＬを有する二尖
弁である。心内腱索ＣＴ（または単に「索」）は、これら２つの弁尖の自由端および基部
からＬＶ中に位置する一対の乳頭筋に延びる。これら２つの乳頭筋は、ＬＶの前外側壁お
よび後内側壁に沿って位置し、それ故に、それぞれ前外側乳頭筋ＡＰおよび後方内部乳頭
筋ＰＰと称される。
【０００５】
　左心室の通常の拡張および乳頭筋ＡＰおよびＰＰの下向きの変位は、心内腱索ＣＴを引
っ張り、このことは今度は上記弁尖を引っ張って開ける。心室が収縮するとき、乳頭筋は
上向きに変位され、上記乳頭筋と上記輪との間の距離ｈは減少する。心内腱索が緩んだ状
態になり、上記弁尖が一緒になるか、または「癒合」することを可能にする。図１に見ら
れるように、弁尖は、正常に機能する心臓の実質的な表面領域に沿って癒合し、その弁尖
の自由端が、左心室ＬＶに向かって相互に曲がる。議論の目的のために、正常な、健康な
心臓の僧帽弁輪ＭＡは、僧帽弁ＭＶを貫く平均的な血液流れの方向２２に直交して規定さ
れる基準面２０内に、一般に位置する。代表的な僧帽弁輪ＭＡは、三次元的であり得るが
、基準面２０は、その輪の前側および後側の相対的位置を示している。
【０００６】
　心臓発作または心筋症を患う患者において、左心室の領域は、その収縮性および拡張性
を失っている。左心室の拡張は、多くの場合、乳頭筋の下向きおよび外向きの変位を伴う
。乳頭筋の位置の変化は、乳頭筋と僧帽弁尖との間の距離を増加させる。心内腱索は、そ
の長さを顕著には変化させないので、上記弁尖を引っ張るかまたは「つなぎ止める」傾向
がある。左心室の拡張の重篤な場合には、上記索のつなぎ止めは、その弁尖が癒合するの
を防ぎ、僧帽弁逆流をもたらす。このタイプの逆流は、僧帽弁装置のいかなる疾患および
損傷にも関与しないので、それは、多くの場合、「機能性」僧帽弁逆流と称される。左心
室ＬＶの拡張はまた、特発性拡張型心筋症または虚血性心筋症を有する患者、および他の
病因（例えば、粘液腫性疾患、心内膜炎、先天的欠陥またはリウマチ性弁疾患）に由来す
る長年にわたる弁逆流を有する患者における、僧帽弁逆流を伴う症状である。
【０００７】
　図２に見られるように、左心室ＬＶの拡張は、一般に、乳頭筋ＰＭ１およびＰＭ２と僧
帽弁輪ＭＡとの間の距離ｈ’を増加させる。乳頭筋ＰＭ１およびＰＭ２と僧帽弁輪ＭＡと
の間の増加した距離ｈ’は、今度は、心内腱索ＣＴにおける張力を増加させ、そして基準
面２０の下の輪の後面の凹部を生成し得るが、しかしこの凹部は、ｈ’を減少させるに十
分に顕著ではない。その結果生じる索における張力の増加は、その弁尖が収縮期に一緒に
なる能力を低下させ、このことは僧帽弁閉鎖不全症につながり得る。
【０００８】
　図３ａ～３ｃは、外科手術の間に露わにされるように左心房から、つまり心房平面図で
、正常な僧帽弁および異常な僧帽弁を図示する。僧帽弁輪ＭＡの前面は、「心臓骨格」の
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一部を形成し、そして左線維三角ＬＴおよび右線維三角ＲＴを含む。左三角ＬＴおよび右
三角ＲＴは、前尖ＡＬおよび後尖ＰＬの接合点に示される。これらの接合点はまた、前外
側三角および後内側三角または弁尖間の交連としても公知である。僧帽弁輪ＭＡの後面は
、前面とは対照的に、主に、心臓の外壁の筋組織からなる。後尖ＰＬは、左三角ＬＴから
反時計回りに右三角ＲＴまで、順にＰ１、Ｐ２およびＰ３として示される３つのスキャロ
ップに分けられる。図３ａは、左心房から見た僧帽弁および正常な僧帽弁の乳頭筋を示す
。図３ｂは、僧帽装置の幾何構造に及ぼす左心室ＬＶの後内側壁の梗塞の効果を示し、そ
れは非対称的な拡張を引き起こす傾向がある。梗塞は、後内側壁を拡張させ、後内側乳頭
筋ＰＰを外側へ移動させる。この後内側乳頭筋ＰＰに結合される心内腱索ＣＴは、後尖Ｐ
Ｌおよび前尖ＡＬの自由縁を、癒合の自然線から離して引っ張る。この後尖ＰＬのＰ２～
Ｐ３領域に沿った尖弁の間に空隙が生成される。Ｐ２～Ｐ３領域における逆流ジェットに
関連する左心室ＬＶの非対称な拡張は、虚血性僧帽弁逆流を有する患者において非常に一
般的である。対照的に、図３ｃは、ＬＶの対称的な拡張の場合の機能性僧帽弁逆流を図示
する。両方の乳頭筋ＡＰおよびＰＰは、外側に移動し、後尖ＰＬ全体を外側に伸張し、そ
して引っ張る。ＬＶの対称的な拡張は、僧帽弁輪の後セグメントの拡張およびそのＰＬの
Ｐ２領域に沿った中央逆流ジェットを伴う。ＬＶの対称的な拡張は、心筋症を有する患者
において非常に一般的である。
【０００９】
　僧帽弁閉鎖不全症は、僧帽弁を修復するかまたは置き換えることにより、一般に処置さ
れる。僧帽弁修復について最も広く受け入れられた技術は、弁形成による僧帽弁輪の再造
形である。この弁形成の目的は、２つある。輪状領域をその正常なサイズへ減少させるこ
と、および健康な僧帽弁輪の正常な幾何構造を再確立するためにその輪を作り直すことで
ある。機能性僧帽弁逆流の場合には、不全の根本原因は、ＬＶの拡張およびそれに関連す
る乳頭筋の変位である。弁形成の目的は、ＬＶの正常なサイズを超えてその断面積を減少
させることにより、ＬＶの拡張を補償することである。小型化された輪は、２つの弁尖を
一緒に近づけ、これらの弁尖の癒合を再確立する。
【００１０】
　市販されている弁形成外科手術のための補綴具は、ほぼ２タイプあり、何らかの混成体
もある。それらは、種々の材料から作製され、輪の周縁の「直線的な」減少を可能にする
可撓性輪状補綴具、ならびに種々の材料から作製され、輪の周縁の「直線的な」減少およ
びその輪の生理学的な収縮形状を再確立するような幾何学的再造形を可能にする剛性もし
くは半剛性輪状補綴具である。さらに、半剛性補綴具は、その補綴具が心臓段階（ｃａｒ
ｄｉａｃ　ｓｔａｇｅ）の間の輪の変形に従うことを可能にするために、何らかの変形を
許容する。すべての剛性補綴具および半剛性補綴具は、インゲン豆様またはつながったＤ
形状を有し、第１近似において直線的であり、前弁尖に対応して縫合されるリングの前半
分、および後弁尖に対応して縫合される、湾曲したリングの後半分を有する。問題となっ
ているこの輪状補綴具の形状は、心室の収縮の間、そしてそれ故に、弁が閉じる段階での
弁輪の形態を再現する。現在市販されているすべてのモデルにおいて、短軸と長軸との比
は、約３：４である。なぜなら、それが、正常な解剖学的比を再現するからである。
【００１１】
　「小型化」技術は、例えば、短軸／長軸サイズ比をなお約３：４に維持したまま、通常
の２８ｍｍ輪に対して２６ｍｍ輪を選択することを必要とする。サイズ命名法は、上記長
軸の幅に言及している。この小型化技術を用いて良好な結果が報告されているが、虚血性
僧帽弁閉鎖不全症を矯正するためのこの手術の信頼性および持続性は、同じ技術を用いた
僧帽弁閉鎖不全症の他の原因に対するほどには良好ではない。このことは、大体、現在利
用可能な輪を用いる再造形弁形成が、ただ１つの異常を矯正し、そして虚血性僧帽弁閉鎖
不全症において見られる種々の他の機能異常は、効果的には矯正され得ないという事実に
起因する。
【００１２】
　弁形成リングは、多年にわたって種々の形状および形態で開発されてきており、僧帽弁
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逆流および弁の機能を低下させる他の状態を矯正している。例えば、Ｃａｒｐｅｎｔｉｅ
ｒらは、特許文献１において、心臓弁のための２つの半剛性支持体を開示し、そのうちの
一方は、閉じており（すなわち、Ｄ形状）、そしてもう一方は開いている（すなわち、Ｃ
形状）。この閉じた形態において、このリングは、前後面のまわりでほぼ対称的であり、
凸状の後側およびほぼ直線状の前側を有する。特許文献２、特許文献３および特許文献４
はすべて、その前側でわずかに上向きに曲がった閉鎖型の弁形成リングを開示する。僧帽
弁輪ＭＡの前面は、線維状であり、従って、相対的に非可撓性（少なくとも、後面と比較
して）であるので、各リングの前側における上向きの曲線は、上記リングを僧帽弁輪の解
剖学的輪郭により密接に適合させる。この三次元的形態は、その輪の過度の変形を低減さ
せる。
【００１３】
　一般に、従来の弁形成リングは、僧帽弁輪ＭＡの元の形態を再生することを意図されて
いる。図２に見られるような状態を矯正する場合、この弁形成リングを上記輪の後面に連
結する縫合糸に高い応力が生成される。なぜなら、「過剰矯正リング」、すなわち、正常
なサイズよりも１～２サイズ小さいリングは、その輪を内側および上向きに「引っ張る」
からである。この応力は、時には、その輪からのリングの披裂または分離を生じる。なぜ
なら、その縫合糸は、その組織を通して引っ張るからである。
【００１４】
　大動脈輪の矯正は、僧帽弁輪とは非常に異なるリングを必要とすることが、ここで注記
されるべきである。例えば、特許文献５および特許文献６は、洞様毛細血管弁形成リング
、すなわちいわゆる「スキャロップ型」弁形成リングを開示し、その弁形成リングは、３
つの心臓弁膜尖大動脈輪の起伏のある形状に従う。このようなリングは、僧帽弁の欠損を
矯正するためには適していない。
【特許文献１】米国特許第４，０５５，８６１号明細書
【特許文献２】米国特許第５，１０４，４０７号明細書
【特許文献３】米国特許第５，２０１，８８０号明細書
【特許文献４】米国特許第５，６０７，４７１号明細書
【特許文献５】米国特許第５，２５８，０２１号明細書
【特許文献６】米国特許第６，２３１，６０２号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１５】
　僧帽弁閉鎖不全症、うっ血性心不全、および僧帽弁逆流の処置における良好な結果が、
上記の方法および装置の予備的な適用において得られているが、これらの結果は顕著に改
良され得ると考えられる。具体的には、虚血性僧帽弁閉鎖不全症に存在する機能不全のす
べて、すなわち、その輪の拡張、その輪の非対称的な変形、および後乳頭筋とその輪との
間の距離の増加を考慮に入れた僧帽弁形成リングを製造することが望ましい。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　（発明の要旨）
　本発明者らは、特定の病理学的状態において、僧帽弁の再構築の手術をより効果的にす
るために、例えば、片方または両方の弁尖の解剖学的または機能的な組織不全の場合には
、弁尖を互いにより近づけるために、短軸／長軸のサイズ比を改変する必要が存在するこ
とに気づいた。３：４という従来受け入れられている比に対応しない解剖学的バリエーシ
ョンが、自然状態で頻繁であることもまた観察された。
【００１７】
　本発明によれば、より良好な僧帽弁輪修復結果が、補綴具の最大幅セクションを規定す
る第１の横断面上で互いに結合されたリングの後半分およびリングの前半分から構成され
る輪状補綴具によって達成された。この輪状補綴具は、上記第１の面に直交し、上記結合
物に対して等距離にある第２の面に沿って測定された場合の、このリングの前半分とリン
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グの後半分との距離と、その補綴具の上記最大幅との比が３：４未満であることを特徴と
する。
【００１８】
　１つの局面では、本発明は、僧帽弁輪の後面が下向きに異常に垂れ下がるような病理学
的状態を有する僧帽弁輪における移植のための弁形成リングを提供する。この弁形成リン
グは、前セクションおよび後セクションを有する丸いリング本体を備える。このリング本
体は、中央流れ軸の周りに配置され、この流れ軸は、上向きの方向および下向きの方向を
規定し、この下向きの方向は、僧帽弁輪を通る血流の方向に対応する。後セクションで、
このリング本体は、この中央流れ軸に直交する面から下向きに曲がる。
【００１９】
　このリング本体は、その１つの端部から最低点へ約２～１５ｍｍの間、下向きに曲がり
得、そして望ましくは、その１つの端部から最低点へ約４～８ｍｍの間、下向きに曲がり
得る。このリング本体の弓状部は、後セクションの中心にあってもなくてもよく、そして
虚血性僧帽弁閉鎖不全症の特定の場合には、それは上記リングのＰ３セグメントの中心に
ある。好ましくは、このリング本体は、リング本体中の弓状部が手作業で作り直され得る
ように、可鍛性の材料から作製される。望ましくは、リング本体は、各心拍サイクル全体
にわたって心臓の筋肉により付与される応力に対向してその後部の弓状部を保持する半剛
性な材料から作製される。このリング本体は、後セクションにおいてを除き、実質的に平
面状であり得るか、またはリング本体の前セクションは、その１つの端部からその最低点
へ上向きに曲がり得る。
【００２０】
　流れ軸に沿って見た場合の平面図おいて、このリング本体は、好ましくは、短軸と直交
する長軸を有する卵形を規定し、上記短軸は、前セクションおよひ後セクションの両方を
二分する。さらに、後セクションにおける弓状部は、リング本体の周りに長軸から、約０
～４５°の間の、より好ましくは約３０°の角度θで間隔を空けた、短軸に関して対称的
な位置から始まり得る。
【００２１】
　上記リング本体は、後セクション上の下向きの弓状部のいずれかの側に２つの上向きの
弓状部をさらに備え、ここで下向きの弓状部は、約２～１５ｍｍの間であり得る。１つの
実施形態では、そのリング本体は、同心円上に配置される複数のリング要素を備える。各
リング要素の間にポリマーの細片が提供され得る。必要に応じて、このリング要素は、流
れ軸に直交する寸法においてよりも流れ軸寸法において実質的により大きい高さを有する
バンドを備える。さらに、このリング要素は、そのリング本体が、リング本体の残りの周
りよりも後セクションにおいてより可撓性であるように、変化する高さを有し得る。
【００２２】
　本発明の別の局面は、前面に対して、血流軸に沿って下向きに押し下げられた後面を有
する心臓の僧帽弁輪を修復する方法である。この方法は、その輪の前面に適合するような
大きさである前セクションおよび後面に適合するような大きさである後セクションを有す
る弁形成リングを移植する工程を包含し、ここでこのリングの後セクションは、前セクシ
ョンに対して中央軸に平行に下向きに曲がる。この弁形成リングは、可鍛性であり得、そ
して外科医は、この弓状部を後セクションにおいて手作業で調整する。
【００２３】
　本発明の別の局面は、後面、前面、および血流軸を有する心臓の僧帽弁輪を修復する方
法である。この方法は、僧帽弁輪の形状を検査する工程、およびその僧帽弁輪の形状に基
づき、三次元的な弁形成リングを選択する工程を包含する。選択された弁形成リングは、
中央軸の周りに全体的に配列された前セクションおよび後セクションを有する。この中央
軸は、上向きの方向および下向きの方向を規定し、ここでリングの後セクションは、この
中央軸に直交する面から下向きに曲がる。この方法は、このリングの後セクションが僧帽
弁輪の後面に結合し、その後セクションが血流方向に曲がるように、弁形成リングを移植
する工程を包含する。
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【００２４】
　さらなる局面において、本発明は、僧帽弁輪における移植のための弁形成リングを提供
し、この弁形成リングは、前セクションおよび後セクションを有する丸いリング本体を備
える。このリング本体は、中央流れ軸の周りに配置され、この中央流れ軸は、上向きの方
向および下向きの方向を規定し、この下向きの方向は、僧帽弁輪を通る血流の方向に対応
する。上に記載された弁の機能不全の３つの原因を矯正するために、このリングの形状お
よび寸法は、現在利用可能なリングの形状および寸法とは異なる：１）心室の直径が減少
している；２）このリングは、非対称的であり、ＰＣ～Ｐ３領域の内側方向の前進が、そ
こから前側への斜めの距離の減少をもたらす；そして３）このリングのＰ２およびＰ３領
域は、輪と後乳頭筋との間の増加した距離ｈ’を減少させるために、下向きに反っている
。
【００２５】
　本発明の１つの特定の局面によれば、僧帽弁輪における移植のための弁形成リングが提
供され、そのリングは、虚血性僧帽弁閉鎖不全症を矯正するために設計されている。この
弁形成リングは、中央流れ軸の周りに配置されたほぼ卵形状のリング本体を備え、この中
央流れ軸は、上向きの方向および下向きの方向を規定する。この下向きの方向は、左心房
から左心室への僧帽弁輪を通る血流の方向に対応する。この流れ軸に沿って見た場合の平
面図において、このリング本体は、短軸に直交する長軸を有し、この長軸と短軸とは、こ
の流れ軸と直交している。心房平面図において、前外側三角と後内側三角との間に一般に
規定される前セクション、およびこのリング本体の残りの周囲の周りでかつ三角の間の後
セクションを有する。この後セクションは、前外側三角から始まって反時計回り方向に連
続する３つの一連のセグメントＰ１、Ｐ２、およびＰ３に分けられ、この短軸は、この前
セクションおよびこの後セクションのＰ２セグメントの両方を横断する。
【００２６】
　虚血性僧帽弁閉鎖不全症を矯正するために設計されているリングの１つの別のバージョ
ンでは、所定の長軸寸法が与えられると、上記短軸の寸法の絶対値を、正確な３：４比か
ら約２～４ｍｍの間だけ減少させることにより、上記長軸の寸法に対するこの短軸の寸法
の比が、３：４未満にされ、その結果、上記弁形成リングの開口領域全体を過剰に減少さ
せることなく、上記２つの弁尖の間の癒合を再生する。
【００２７】
　虚血性僧帽弁閉鎖不全症を矯正するために設計されているリングの１つのバージョンで
は、上記リング本体は、このリング本体の残りのセクションに対して下向きに反っている
Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメント内に位置する後セクションの一部を除いて、この長
軸および短軸により規定される平面内またはサドル型三次元表面内に実質的に存在する。
上記下方向に反っている部分は、上記リング本体の最低の高さである先端をさらに含み、
この先端は、このリング本体のＰ１セグメントに向かって、この下向きに反っている部分
の中で中心からずれている。結果として、後部立面図において、このＰ１セグメントとこ
の先端との間のこのリング本体の移行部が、この先端とこのＰ３セグメントの下向きに反
っていない部分との間のこのリング本体の移行部よりも、上記リング本体の周りで短い距
離を延びる。
【００２８】
　本発明の弁形成リングのいずれかは、半径方向に隣接した２列の縫合糸線を収容し得る
、上記リング本体の周囲のまわりに拡大部分を有する、リング本体の周りの縫い付けカフ
をさらに備え得る。上記半径方向に隣接した２列の縫合糸線の配置を示すために、望まし
くは、マーキングが上記縫い付けカフ上に提供される。上記縫い付けカフの拡大部分は、
上記リングの全周を、この全周よりも短く延び得、そして好ましくは、少なくとも部分的
に上記Ｐ３セグメント中にある。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２９】
　（好ましい実施形態の説明）
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　本発明は、虚血性僧帽弁閉鎖不全症、および先行技術の補綴リングによって十分に矯正
されない他の病状において存在するすべての機能不全を矯正するための種々の弁形成リン
グを提供する。種々の実施形態が、独立してかまたは組合せて利用され得る特徴とともに
本出願において示されかつ記載される。それ故に、本明細書中に記載される任意の特徴は
、１つ以上の他の特徴により補完され得ることが理解されるべきである。実際、特に有用
な組合せは、前セクションにおける下向きの弓状部と組合せた、前後寸法の減少または「
引き込まれた」Ｐ３セグメントのいずれかであると考えられる。
【００３０】
　添付された図面は、本発明の弁形成リングのいくつかの例示的な実施形態を図示し、そ
れらの弁形成リングは、連続的なものであり、前セクション、後セクションおよび右側部
および左側部を有するものとして記載され得る。これらの側部のすべては、全体的に曲線
からなり、それらの間の唐突な移行部を示す特定の区分けはない。むしろ、それらの隣接
する側部の間の滑らかな移行部セクションは、上記リングに全体的に丸い（例えば、卵形
の）形態を与える、曲線的な連結を提供する。
【００３１】
　本発明の弁形成リングは、一般的に卵形状を有するものとして記載される。この定義は
、周囲のまわりで連続的であり、かつ（長軸に沿った）１つの次元では、（短軸に沿った
）直交方向におけるよりも長い、心房平面図における種々の形状を包含することを意図さ
れている。図面に見られるように、その形状は正確には卵形ではないが、大文字の「Ｄ」
により近いか、またはインゲン豆に模せられ得る。種々の形状は、生得の僧帽弁輪に適合
することがまた意図されているが、虚血性僧帽弁の種々の変形および機能不全をも考慮に
入れていることが理解されるべきである。
【００３２】
　代表的な僧帽弁形成再造形において、その広がった輪よりもわずかに小さいサイズの弁
形成リングが移植される。このリングは、１サイズか２サイズ小型化され得、このことは
、代表的には、２～４ｍｍの長軸寸法の減少に対応する。本発明の弁形成リングは、現在
利用可能なリングに比べて２～４ｍｍの短軸寸法の減少を有することにより、この減少を
取り込む。望ましくは、所定の長軸寸法が与えられると、この長軸寸法に対する短軸寸法
の比は、正確な３：４の比から約２～４ｍｍの間だけ短軸寸法の絶対値を減少させること
により、３：４未満であり、その結果、上記弁形成リングの開口領域全体を過剰に減少さ
せることなく、上記２つの弁尖の間の癒合を再生する。
【００３３】
　さらに、前後または短軸サイズの減少は、上記Ｐ３領域においてより明確であり得、そ
の結果、この領域における後尖の支配的なつなぎとめおよび輪の拡張をさらに過剰矯正す
る。このことは、リングの非対称的な形状を生じる。このリングの後セクションの作り直
しによってもたらされる短軸に沿ったサイズ減少が、より成功裏の弁尖の癒合および全般
的によりよい臨床的結果を生じることが見出された。この形態は、そのリングの前セクシ
ョンを再形成することだけにより短軸寸法を減少させたいくつかの以前の弁形成リングと
は、異なる。
【００３４】
　いくつかの実施形態において、後セクションは、血流の方向において下向きに曲がり、
左心室ＬＶに向かってより近い後尖スキャロップＰ２およびＰ３（図３ｂを参照のこと）
の領域において僧帽弁輪を再形成するのに役立つ。このような形態によって上記輪は、そ
の輪と乳頭筋との間の距離を減少させ、そしてそれ故に輪状縫合糸上の応力を減少させる
ために、これらのセグメントにおいて下向きに変位される。
【００３５】
　図４において、先行技術に従う輪状僧帽弁のための補綴具が示される。それは、インゲ
ン豆様またはＤ形状を有し、そして第１近似では直線的であり、前弁尖２の結合に対応し
て縫合されているリングの前半分１および後弁尖の結合に対応して縫合されている湾曲し
たリングの後半分から構成される。リングの後半分２およびリングの前半分１は、この補
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綴具の最大幅セクションを規定する横断面３上に位置する２つの点５および６で結合され
る。さらに、長軸方向面４もまた規定され、それは、横断面３に対して直交して配列され
、結合点５および６から等距離にある点７および８でこの補綴具を横断する。リングの後
半分２は、従って、点５と７との間に位置する第１の側方ゾーン（左）９および点６と７
との間に位置する第２の側方ゾーン（右）１０に再分割される。それぞれ、平面３および
４に対する上記補綴具の横断点５、６および７、８は、その補綴具の寸法の計算のための
項を規定する。公知技術によれば、点７と８との距離（本明細書中でこの補綴具の高さと
しても規定される）と点５と６との距離（本明細書中でこの補綴具の幅としても規定され
る）との間の比は、代表的には３：４に等しい。
【００３６】
　図５において、本発明に従う僧帽弁のための輪状補綴具の第１の実施形態が示される。
それは、図４に描写された補綴具と実質的に同じ形状を有するが、その補綴具の高さと幅
との間の比は、３：４未満であり、例えば、２．５：４に等しいか、または２：４に等し
い。
【００３７】
　それ故に、あらゆるサイズの補綴具に対して、２つ以上の減少した比が提供され得る。
「サイズ」によって、この補綴具の横断方向の幅の寸法が意味され；「サイズ」は、臨床
的パラメータを示し、それに基づいて、検討されている各単一の臨床症例においてこの補
綴具が選択され、そしてそれはまた、この補綴具の識別パラメータでもある。
【００３８】
　弁形成手術のために現在使用されている補綴具に比べてより小さい比は、従来の補綴具
では十分な仕方で処置不能である病状という選択された症例におけるその使用を可能にす
る。
【００３９】
　この場合のより小さい比は、中程度かまたは重大な割合で、繋ぎとめ（心臓の先端に向
かって伸張する）対称的（各弁尖に関して）である弁尖の減少された動きを特徴とする病
状を処置するための機能を有する。この比の減少は、上記補綴具により「変形された」形
状を与え、その形状は、その選択された症例において、弁尖のよりよい並置を可能にする
。例えば、拡張型心筋症において、左心室の膨張が乳頭筋の先端に向かう側方の動きを決
定する場合、この弁尖は、心臓の先端に向かって伸張し、従って中央レベルで並置はなく
なる。さらに、可能なサイズ決めは、解剖学的要件：リングの前半分１（前尖の移植片に
対する基部）は、解剖学的に固定されており、改変不可能であるということ、を尊重せね
ばならず、それゆえにそのサイズ決めは、この構造体には適用されるべきではなく、この
補綴具の幅に適用されるべきである。この補綴具の通常の前面の幅の維持は、高さの減少
に伴って、前尖の変形を起こしにくい小型化を可能にし、それ故に閉鎖不全症の残存のリ
スクを低減する。
【００４０】
　図６において、本発明に従う僧帽弁のための輪状補綴具の第２の実施形態が示される。
この場合、リングの前半分の２つの側方部分の曲率半径を規定するために、３：４という
自然の高さ／幅比は維持される。中央ゾーンにおいて、点７の近くにおいて、３：４未満
の高さ／幅比を得る目的で、リングの後半分１とリングの前半分２との間の距離は減少さ
れている。それ故に、リングの後半分２の中央ゾーンは、犬の骨またはかもめの羽の形状
を思い起こさせ、そして交連のレベルで輪の減少を制限することにより中央レベルで癒合
を増加させる形態を取る。
【００４１】
　いくつかの極端な場合において、８の字形状の形態を得るために、中央レベルでの癒合
を改良するために、上記中央ゾーンにおける２つの半リングの間の距離をゼロに等しくす
ることが有用であり得る。この再造形は、中央の癒合を強制するために、弁の中央で弁尖
が結合されている二重開口手術を模倣する。この補綴具はまた、縫合糸上の応力を減少す
るため、かつ弁領域の減少を最小にするために、このタイプの技術とともに使用され得る
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【００４２】
　図７において、本発明に従う僧帽弁のための輪状補綴具の第３の実施形態が示される。
この実施形態において、上記側方ゾーンのうちの１つ（例えば、第２の側方ゾーン（右）
１０）の曲率半径は、弁尖の順応性の減少（虚血性病状におけるような弁尖の病的な非対
称的な並置）に伴うバルブセクターに対応して反応力の選択的増加を誘導するように、増
加される。従って、上記補綴具の１つの部分（例えば、第１の側方ゾーン（左）９）は、
従来の補綴具と実質的に類似の形態を維持し、そして１つの部分（例えば、第２の側方ゾ
ーン（右）１０）は、小型の形態を取る。換言すれば、第１の側方ゾーン（左）９の中央
点と長軸方向平面４との間の距離は、第２の側方ゾーン（右）１０の中央点とその長軸方
向平面との間の距離よりも大きい。
【００４３】
　本発明によれば、上記補綴具は、ヒトの器官により非常に許容された不活性な材料から
作製され得、上記使用に対して適切な耐性を有し得、そしてそれに与えられた形状を実質
的に維持し得る。
【００４４】
　本発明の例示的な弁形成リング３０が、図８に、僧帽弁輪ＭＡの周りに移植されて示さ
れる。上記のように、僧帽弁輪は、前尖ＡＬおよび後尖ＰＬを有する。リング３０が移植
される場合、これらの弁尖は、それらが癒合面３２で出会うように、一緒に近づけられて
支持される。従って、リング３０は、機能性僧帽弁逆流の問題を矯正する。
【００４５】
　リング３０は、卵形または多少Ｄ形状の形態を有し、相対的にまっすぐな前セクション
３４が、湾曲した後セクション３６に対向している。１対の三角または交連マーカ３８ａ
、３８ｂが、前側３４の境界を全体的に定め、他方１対の反対側セクション４０ａ、４０
ｂが、これらのマーカの各々と後セクション３６との間に延びる。複数の結紮された縫合
糸ループ４２が、代表的には使用されて、リング３０が僧帽弁輪ＭＡに固定されるが、ス
テープル、フィブリン接着剤などの他の固定具が使用され得る。
【００４６】
　弁形成リング３０が最も適する病理学的状態において、図２に示されるように、僧帽弁
輪の後面は、前面に対して押し下げられている。図８の視野において、その後面は、その
前面に対してその頁の中に押し下げられている。本発明の弁形成リング３０は、僧帽弁輪
ＭＡの改変された形状に全体的に従うように形作られた後セクション３６を有する。換言
すれば、後セクション３６は、前セクション３４に対してそのページへと曲がっている。
縫合糸４２で適所に固定される場合、例えば、リング３０は、僧帽弁輪ＭＡを、その輪を
元の実質的に平面状の形態に戻そうとするのではなくその改変された形状で支持する。同
時に、リング３０は、望ましくは、その輪により規定される開口の周縁を締め付け、その
結果、前尖ＡＬおよび後尖ＰＬを一緒により近づける。リング３０は、僧帽弁輪ＭＡの後
面をその改変された位置から上向きに引っ張らないので、取り付け縫合糸４２中に高い応
力を発生させず、従って披裂の可能性がより低い。
【００４７】
　図９および１０は、例示的な弁形成リング３０を、その後側に押し下げられている僧帽
弁輪の上に斜視図で示す。後セクション３６におけるリング３０のその弓状部は、図１０
において最もよく見られ、それは、機能性僧帽弁逆流とともに遭遇する病状における僧帽
弁輪ＭＡの後面の押し下げを模倣する。
【００４８】
　図８～１０の例示的な弁形成リング３０が、図１１Ａ～１１Ｃにおいて、詳細に示され
る。リング３０は、織物カバーを完備して示される。方向付けの目的のために、図１１Ａ
は、Ｘ軸およびＹ軸が図１～２に関して上で言及されたような基準面２０を全体的に規定
する直交軸を図示する。Ｘ軸は、最大寸法の点で一方の側４０ａからその反対側４０ｂへ
リング３０を横切って延びる。従って、Ｘ軸は、リング３０の長軸を規定する。Ｙ軸は、
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リング３０についての対称面を規定し、前側３４の中間点と後セクション３６の中間点と
の間に延びる。Ｙ軸はまた、リング３０についての短軸を規定する。
【００４９】
　多くの従来のリングの場合のように、この長軸寸法に対する短軸寸法の比は、望ましく
は約３：４である。このサイズ比は、僧帽弁輪の「古典的」形状であり、弁形成リング３
０の最良の形態であり得る。しかし、より小さい短軸／長軸比を有する他の形状が、現実
には、弁尖の癒合を増加し得ることが企図される。幾何学的には正確ではないが、非円形
のリング形態は、卵形、楕円形、またはＤ形状であると考えられ得る。本発明はまた、例
えば、Ｃ形状を有する不連続なリングの形態をとり得ることが注記されるべきである。こ
のようなリングにおける裂け目は、前セクションに存在し得、そして後セクションは連続
的であり、説明されたような下向きの弓状部を示す。
【００５０】
　図１１ＢにおけるＺ軸は、移植された場合の、リング３０を通る血流の軸に沿って存在
し、そして正のＺ方向が「上向き」方向であり負のＺ方向が「下向き」方向であり、リン
グ３０は、血液が下向き方向に流れるように僧帽弁中に移植されるように設計されている
ことが理解される。
【００５１】
　後の弓状部を説明するのに役立つように、リング３０の周りでいくつかの点が注記され
ている。これらの点、および図１２Ａ～１２Ｂに示される点は、リング３０の断面を通る
想像上の中心点である。２つの点Ａは、Ｘ軸から角距離θでＹ軸のいずれかの側上に対称
的に位置している。後セクション３６の中間点は、Ｂで示される。リング３０は、点Ｂが
Ｚ軸に沿って最低の高さになるように、後部弓状部を有する。この後部弓状部の大きさは
、図１１Ｃの寸法Ｚ１により示される。後セクション３６のいずれかの側の点Ａは、後部
弓状部が始まる位置を示す。すなわち、後セクションを除いて、リング３０は、好ましく
は実質的に平面状である。しかし、先行技術の特定のリングにおけるように、前セクショ
ン３４は、約２～４ｍｍ（０．０８～０．１６インチ）の間の距離だけ、必要に応じて上
向きに曲げられ得る。後者の例では、後セクション３６は、三角マーカ３８ａ、３８ｂの
高さに対してＺ方向で下向きに曲がる。
【００５２】
　図１１Ａ～１１Ｃに見られるような、リング３０についての種々の可能な形態が企図さ
れ、寸法Ｚ１および角度θは、僧帽弁輪全体のサイズ、後面の解剖学的な垂れ下がりの程
度、および外科医の好みを含む他の要因によって決定される範囲の間で変動する。しかし
ながら、特定の範囲は、本明細書中に記載されるような特定の解剖学的不規則性を示す大
多数の患者を支援し矯正するために適切であると考えられる。下向きの弓状部または後部
弓状部は、好ましくは、後セクション３６の大部分に沿って、Ｘ軸から０°と４５°との
間（θ）にある点Ａの間に延びる。より好ましくは、点Ａは、Ｘ軸から２０°と４０°と
の間、より具体的には約３０°である。弓状部の大きさＺ１は、上記リングのサイズに依
存して、約２～１５ｍｍ（０．０８～０．５９インチ）の間であり得、より代表的には約
４～８ｍｍ（０．１６～０．３１インチ）の間である。
【００５３】
　リング３０は、Ｙ軸の周りに対称的であるとして図１１Ａ～１１Ｃに示されているが、
それは、そうでなければならないということは必ずしもない。例えば、点Ｂは、上記下向
きの弓状部が後セクション３６の中心にならないように、Ｙ軸からずらされ得る。非対称
的なリングは、図１３Ａおよび１３Ｂを参照して、以下に示されかつ説明される。
【００５４】
　図１２Ａ～１２Ｃは、上向き弓状部および下向き弓状部の両方を有する本発明の代替の
弁形成リング５０を図示する。この図においても、リング５０は、織物カバーを完備して
示される。リング５０は、前セクション５２、後セクション５４およびそれらの間の１対
の側方セクション（番号付けせず）を備える。リング５０は、前セクション５２上でほぼ
平面状であり、後セクション５４上では方向付けられている。この図においても、Ｙ軸を
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横切って対称的に配置される点Ａは、各々の側で、リング５０が平面から湾曲し始める位
置を示す。この実施形態において、リングは、図１２Ｂで最もよく見られるように、点Ａ
から高い点Ｃへ、Ｚ軸方向において上向きに湾曲し、そして後セクション５４の中間点Ｂ
へと下向きに下がる。点ＡとＢとの間の上記リングの下向き弓状部は、図１２Ｃにおいて
、寸法Ｚ２として示され、これは、図１１ＣにおいてＺ１に対して与えられた大きさと類
似の大きさを有する。上向き弓状部は、患者の輪の形状により適合するように選択され得
る。さらに、前セクション５２は、約２～４ｍｍ（０．０８～０．１６インチ）の間の距
離だけ上向きに曲がり得る。
【００５５】
　図１２Ａ～１２Ｃに示されるリング５０の種々の置き換えが企図され、その寸法は、多
数の因子に基づいて変更される。例示の実施形態では、点Ａは、望ましくは、約０～１５
°の間、より望ましくは約５～１０°の間のＸ軸からの角度αで配置される。リング５０
の最大高さである点Ｃは、好ましくは、約１５～４５°の間、より好ましくは約２５～３
５°の間のＸ軸からの角度βで間隔を空けて置かれる。リング５０の最低点Ｂは、図１１
Ａ～１１Ｃの実施形態におけるように、Ｚ軸に沿って曲がり得、その結果、図１２Ｃに示
されるように、Ｚ２は、このリングのサイズに依存して、望ましくは、約２～１５ｍｍ（
０．０８～０．５９インチ）の間、より典型的には約４～８ｍｍ（０．１６～０．３１イ
ンチ）の間である。それ故に、リング５０の全体の高さは、少なくとも２ｍｍであり、１
５ｍｍより大きくあり得る。
【００５６】
　図１３Ａおよび１３Ｂは、本発明の弁形成リングにおける使用のための内側リング本体
６０を示す。リング本体６０は、後セクション６４の中心からずれている後部弓状部６２
を有する。図示された実施形態では、弓状部６２は、後内側に向かって（右へ）リング本
体６０の長軸幅全体の約２０％だけずれている。別の言い方では、そのずれは、平面図に
おいて、弓状部６２は、時計配置で中心にあり、１２：００が前側の中心に存在する。そ
の意味で、弓状部６２は、３：００と６：００との間に中心を置き、より好ましくは約５
：００に中心を置く（図１５Ａおよび１６Ａの用語を使用すると、弓状部６２は、後セグ
メントＰ２およびＰ３のどこかに中心を置くが、Ｐ２セグメントの中心からはずれている
）。下向き弓状部の軸方向の大きさＺ３が示され、そしてこの大きさＺ３は、リングサイ
ズに依存して、約２．０ｍｍ（０．０８インチ）から約４．０ｍｍ（０．１６インチ）ま
で、より好ましくは約３．０ｍｍ（０．１２インチ）から約３．８ｍｍ（０．１５インチ
）まで変動し得る。さらに、リング本体６０は、約２～４ｍｍ（０．０８～０．１６イン
チ）の間の距離だけ上向きに曲がった前セクション６６を有する。
【００５７】
　内側リング本体６０は、中央線からずらされた後部輪弓状部を有する患者に適合する非
対称なリングを例証する。多くの患者は、本明細書中に記載される病理学的状態から生じ
るこのような奇形の解剖学的構造を有すると考えられる。しかし、中心に存在するかまた
は左にずれてさえいる後部弓状部が観察されている。それ故に、本発明において具現化さ
れるリングの１つの形態は、中央または右に後部弓状部で予め形作られ、そして患者の輪
の正確な形状を調べたあとで外科医によりその弓状部が拡大または縮小され得るように可
鍛性である形態である。さらに、このような変換可能なリングにおいて、この弓状部は、
例えば、右から左へずらされさえもし得る。このリングの材料は、手作業による変形を許
容するが、ひとたび移植され、正常な生理学的応力に曝されると、さらなる変形に耐える
に十分堅い。
【００５８】
　このリングは、好ましくは、内側リング本体およびこのリング本体が僧帽弁輪に縫合さ
れることを許容する外側縫い付けシースを備える。この縫い付けシースは、縫合糸がそれ
を通るに十分多孔性である、および／または可撓性であるべきである。１つの例示的構築
は、内部リング本体を縫合糸が透過可能な材料（例えば、シリコーン）の管状シースの中
に封入し、次いでそのシースを布の管（例えば、ポリエチレンテレフタレート（ｐｏｌｙ
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ｅｔｈｙｌ　ｔｅｒａｐｔｈａｌａｔｅ））で覆うことである。
【００５９】
　単に僧帽弁輪の周縁を減らすために設計されている可撓性弁形成リングとは対照的に、
本発明の弁形成リングは、少なくとも半剛性でなければならない。それは、後部弓状部を
各心拍サイクル全体にわたって心臓の筋肉により付与される応力に対向してその後部弓状
部を保持せねばならない。例えば、上記リング本体は、Ｅｌｇｉｌｏｙ（コバルト－ニッ
ケル合金）、チタン、またはＮｉｔｉｎｏｌ（チタン－ニッケル合金）のような材料から
作製され得る。例示的なリング構築物は、ＣＡＲＰＥＮＴＩＥＲ－ＥＤＷＡＲＤＳ　ＣＬ
ＡＳＳＩＣ　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　ＲｉｎｇおよびＣＡＲＰＥＮＴＩＥＲ－ＥＤＷ
ＡＲＤＳ　ＰＨＹＳＩＯ　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉｎｇに見られ、これらはとも
に、Ｉｒｖｉｎｅ、ＣａｌｉｆｏｒｎｉａのＥｄｗａｒｄｓ　Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅに
より製造され販売されている。
【００６０】
　図１４は、Ｅｌｇｉｌｏｙの複数の平坦なバンドを複合構造体で利用する本発明の弁形
成リングの内側本体の１つの例示的構築物を図示する。具体的には、外側から内側へ４つ
のバンド７０ａ、７０ｂ、７０ｃ、および７０ｄが存在する。これら４つのバンドは、リ
ングの形状で同心状に配置される。各バンドは、約１．４～２．０ｍｍ（０．０５６～０
．０７８インチ）の間の幅を有する材料の平坦な細片である。１つの実施形態では、バン
ド７０は、そのリング本体の前セクション７２中で重なっており、そして例えば多点での
スポット溶接により一緒に固定されている。各細片の幅はまた、後セクション７４におい
てよりも前セクション７２においてより大きくあり得、このことは、このリング本体が他
の任意のセクションにおいてよりも後セクションにおいてより可撓性であることを意味す
る。示されてはいないが、保護フィルムの複数の細片が各バンド７０の間、そして外側バ
ンド７０ａの外側面上で使用される。この細片は、Ｍｙｌａｒのようなポリマーであり得
る。この細片は、バンド７０間のこすれを低減するのに役立ち、また縫合糸の針を外側バ
ンド７０ａから反らせ、従ってそれに対するひっかきを防ぐ。
【００６１】
　本弁形成リングで僧帽弁輪を支持することによって、前尖の下に押し下げられている後
尖が維持され、従ってそれらの間の癒合の領域が健康な弁におけるのと異なることが容易
に明らかとなる。このことは、乳頭筋および後尖のずれを伴う心室の病状により必要とさ
れる。しかし、当業者は、癒合のために利用可能な弁尖の余りの領域に起因して、そして
この再配列は、２つの弁尖の癒合を経時的に改善し、それ故に逆流を低減するはずの輪の
形状の変化によりずらされるので、弁尖のこのわずかな再配列が受容可能であることを認
識する。
【００６２】
　本発明の弁形成リング１３０のさらなる例示的な実施形態が図１５Ａおよび１５Ｂに見
られる。図１５Ａは、いわゆる心房平面図である。なぜなら、それは、心房側から流れ軸
１３２に沿ってリング１３０を描くからである。つまり、血流は、図１５Ａに見られるよ
うに、リング１３０を通ってページの中へであり、図１５Ｂにおいては下向きである。
【００６３】
　弁形成リング１３０は、内部リング本体の上に外側の布カバー（番号付けせず）ととも
に完全に構築されて示される。この可撓性布カバーは、リング１３０の全体的な形状に対
して相対的にほとんど何も付加しせず、それ故にその形態は内部リング本体の形状に依存
することがまた理解される。それ故に、本明細書中のリングの種々の形状が説明される場
合、それは、実際には、参照されるリング本体の形状である。
【００６４】
　弁形成リング１３０は、前外側三角Ｔ１と後内側三角Ｔ２との間に規定される前セクシ
ョンＡＳを備え、このリングの残りは、３つの一連のセグメントＰ１、Ｐ２、およびＰ３
から構成される後セクションにより上記三角の間に規定される。弁形成リング１３０は、
ほぼ卵形であり、より長い寸法は長軸１３４に沿い、より短い寸法は短軸１３６に沿って
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いる。短軸１３６は、前セクションＡＳおよび後セグメントＰ２の両方を横切る。好まし
い実施形態では、短軸１３６は、前セクションＡＳおよび後セグメントＰ２を両方とも二
分する。
【００６５】
　図１５Ｂに見られるように、弁形成リング１３０は、長軸１３４および短軸１３６によ
り規定される平面に実質的に存在し、この平面は、望ましくは、流れ軸１３２に直交して
いる。代替の実施形態では、前セクションＡＳは、ＡＳ’として示される点線により見ら
れるように、（流れ軸１３２に対して）上向きに反っていてもよい。この上向きに反った
前セクションＡＳ’は、僧帽弁輪の上向きに曲がった前面に適合する、望ましい三次元的
形態を提供する。
【００６６】
　再び図１５Ａを参照して、４本の半径方向の線１４０ａ、１４０ｂ、１４０ｃ、１４０
ｄは、流れ軸１３２から外方向へ広がり、前セクションＡＳと後セグメントＰ１、Ｐ２、
およびＰ３との間の分割線を示す。前セクションＡＳは、三角Ｔ１とＴ２との間にかなり
正確に位置決めされ得、三角Ｔ１とＴ２は、代表的には、図３ａに見られるような生得の
三角または交連の位置に対応するマーカ筋である。他方、後セグメントＰ１、Ｐ２、およ
びＰ３は、後セクションの周囲の周りの取り囲む特定の弧として、いくらか概略的に示さ
れる。後セグメントＰ１、Ｐ２、およびＰ３により規定される弧の大きさは、僧帽弁後弁
尖スキャロップの実際の測定値、および外科医の好みを含む種々の要因に依存して変動す
る。しかし、概して、長軸１３４は、第１の後セグメントＰ１および第２の後セグメント
Ｐ３の両方を横断し、そして短軸１３６は、中央後セグメントＰ２を横断する。
【００６７】
　弁形成リング１３０は、短軸１３６に対して非対称的な形態を有し、後セクションのＰ
１セグメントの凸部は、Ｐ３セグメントの凸部よりも大きい。特に、Ｐ３側の一部は、上
記リングの中心に向かって引き込まれ、その結果、斜め内側寸法線１４２ｂよりも短い斜
め内側寸法線１４２ａを規定する。寸法線１４２ａ、１４２ｂは、前セクションＡＳの中
央内側端上の短軸１３６上の点１４４から測定される。寸法線１４２ａは、前セクション
ＡＳの中央の点１４４に最も近いＰ３ゾーン中の点へ引かれ、短軸１３６と角度θを形成
する。寸法線１４２ｂもまた、短軸１３６から角度θで、しかし線１４２ａとは反対の回
転方向で配置される。
【００６８】
　別の言い方をすれば、弁形成リング１３０は、短軸１３６と後セグメントＰ２との交点
にある点１５２と、第２三角Ｔ２との間に延びる減少した湾曲部分１５０を除いて、ほぼ
卵形を有する。「減少した湾曲」は、短軸１３６に対してリング１３０の反対側の湾曲に
関連するものである。つまり、セグメントＰ１、およびセグメントＰ２の左側に関連して
いる。リング１３０の従来の「卵」形は、そのリングの改変部分の周りの点線伸張部１５
４により示され、そして減少した湾曲１５０の逸脱は明らかである。減少した湾曲１５０
は、中央後セグメントＰ２のほぼ半分および第３の後セグメントＰ３の全体を通って延び
て示される。あるいは、中央後セグメントＰ２は、リング１３０の残りの卵形形状を続け
得、そして減少した湾曲部分１５０は、想像上の点１５６からのみ第２三角Ｔ２へ延び得
る。減少した湾曲１５０は、望ましくは、想像上の卵形１５４ほどには凸状ではないが、
直線的でさえあり得、またはわずかに凹状でさえあり得る。
【００６９】
　Ｐ３セグメントの減少した湾曲１５０を提供することの効果は、他のスキャロップより
も流れ軸に向かってより近い後尖スキャロップＰ３（図３ｂを参照のこと）の領域におい
て僧帽弁輪を再造形することである。この様式での僧帽弁輪の前後寸法の減少は、虚血性
僧帽弁閉鎖不全症において存在する機能不全をより効果的に矯正すると考えられる。
【００７０】
　図１６Ａ～１６Ｃは、本発明の代替的な弁形成リング１６０の平面図および立面図であ
り、そのリングはまた、虚血性僧帽弁閉鎖不全症において存在するすべての機能不全を矯
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正するような形態である。上で説明したリング１３０の場合のように、弁形成リング１６
０は、流れ軸１６２の周りで、そして長軸１６４および短軸１６６に対して、ほぼ卵形で
ある。リング１６０は、２つの三角Ｔ１とＴ２との間に規定される前セクションＡＳ、お
よびこのリングの残りの周りで上記三角の間に延び、そして３つの一連のセグメントＰ１
、Ｐ２、およびＰ３から構成される後セクションを有する。
【００７１】
　弁形成リング１６０は、Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメント内に位置する後セクショ
ンの一部分１７０（流れ軸１６２に対して下向きに反っている）を除いて、実質的に平面
（またはサドル型の三次元的表面）に存在する。図１６Ｂで最もよく見られるように、下
向きに反った部分１７０は、リング１６０の最低の高さである先端Ａを備える。下向きに
反った部分１７０は、望ましくは、もっぱらＰ２セグメントおよびＰ３セグメント内にあ
り、後セクションの周りに点Ｂから点Ｃへ延びるように示される。点Ｂは、望ましくは、
第１の後セグメントＰ１と第２の後セグメントＰ２との間の交点に存在し、他方、点Ｃは
、望ましくは長軸１６４と第３の後セグメントＰ３との交点にに存在する。点Ａ、Ｂ、お
よびＣの正確な位置は、反った部分１７０がリング１６０の後セクション中に、そして主
に第１の後セグメントＰ１の外側に存在する限り、変動し得る。
【００７２】
　好ましい実施形態では、反った部分１７０の先端Ａは、Ｐ１セグメントに向かって中心
をはずれており、その結果、図１６Ｂに見られるように、点Ａと点Ｂとの間の移行部１７
２は、リング１６０の周りで、点Ａと点Ｃとの間の移行部１７４よりも短い距離に沿って
延びる。より好ましくは、点Ａと点Ｃとの間の移行部１７４は、示されるように、ほとん
ど直線的である。下向きに反った部分１７０および細長の移行部１７４を提供することの
効果は、輪と乳頭筋との間の距離ｈ’の増加を減少させるため、そして輪状縫合糸上の応
力を減少させるために、これらのセグメントおいてこの輪を下向きにずらすように、左心
室ＬＶに向かってより近い後尖スキャロップＰ２およびＰ３（図３ｂを参照のこと）の領
域において僧帽弁輪を再造形することである。
【００７３】
　前セクションＡＳは、直線的であるとして図１６Ａに示されるが、代替の形態がＡＳ’
に点線で示される。代替の前セクションＡＳ’は、短軸１６６に沿ってわずかに内側に反
っており、従って、リング１６０の前後寸法を減少させる。上述のように、図１５Ａにお
けるリング１３０の減少した湾曲部分１５０はまた、下向きに反った部分１７０と合わさ
れ得、さらに前後寸法を減少させる。
【００７４】
　本発明の弁形成リング１８０のさらなる例示的な実施形態が、図１７Ａおよび１７Ｂに
示される。上記リングの周りのセクションおよびセグメントに関して上で使用される命名
法は、一貫性がある。リング１８０は、多くの点で、図１６Ａ～１６Ｃに見られるリング
１６０と類似している。なぜなら、それは後セクションに下向きに反った部分１８２を組
み込むからである。再び、反った部分１８２は、後セクションのＰ１セグメントに向かっ
て、リング１８０の短軸（示さず）に対して中心からずれた先端Ａを有する。実際、本発
明者らは、後側の下向きの反りと減少した前後寸法または斜めの（非対称的な）引き込ま
れた後セクションとの組合せが、虚血性僧帽弁閉鎖不全症（ＩＭＶＩ）を矯正するために
、特に効果的であることを決定した。これらの特徴が本明細書中に独立に説明されていよ
うがいまいが、それらのいかなる組合せも、本発明により包含されないことが注記される
べきである。
【００７５】
　弁形成リング１８０は、実質的に平面状であるのとは対照的に、実質的にサドル型であ
る。つまり、後セグメントＰ１およびＰ３は、参照平面１８４から上向きに隆起し、他方
、前セクションＡＳは、ほぼ参照平面上にある。リング１８０が完全にサドル型であるな
ら、中央後セグメントＰ２はまた、その参照点上にあるであろう。代わりに、下向きに反
った部分１８２は、後セグメントＰ２を参照平面１８４の下に導く。それ故に、部分１８
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２は、リング１８０のサドル型の残りから下向きに反っていることが理解されるべきであ
る。
【００７６】
　好ましい構築物において、本発明のいくつかのリングの弁形成リング本体は、前セクシ
ョンＡＳにおいてよりも後セクションにおいて、より可撓性であるように構築される。例
えば、上記リング本体は、異なる厚みの金属製コアを有してか、または前セクションに重
なり、そのセクションを後セクションにおけるほどには可撓性にしない、一連の輪状バン
ドを有して構築され得る。代替の構築物においては、そのリングは、全体が完全に剛性で
ある。
【００７７】
　図１８Ａ～１８Ｇは、異なる患者のための大きさにされた、本発明の一連の弁形成リン
グ２００ａ～２００ｇを図示する。これらの図面は、心房平面図において示される一連の
原型については、寸法上正確である。各リングは、１つの平面内に作製されてもよく、ま
たは図１７Ａ～１７Ｂの弁形成リング１８０のようなサドル型を有してもよい。つまり、
後セグメントＰ１およびＰ３（図１８Ｆにのみ示されている）は、中央後セグメントＰ２
および前セクションＡＳに対して、上向きに隆起し得る。
【００７８】
　長軸２０２および短軸２０４は、図１８Ｂのリング２００ｂについて示され、同じ配置
が各リング２００ａ～２００ｇに当てはまる。長軸２０２に沿った寸法ｘｉおよび短軸２
０４に沿った寸法ｙｉが、各リング２００ａ～２００ｇについて示されている。以下の表
は、これらの寸法、および特定のリングを選択するために使用される標識されたリングサ
イズを提供する。つまり、サイズ３４のリングは、長軸に沿った約３４ｍｍという、測定
された生得の輪、または外科医が決定した輪を有する患者に移植される予定であるリング
に対する標識である。これらの寸法は、慣例に従って、それぞれの軸に沿って各リングの
内面の間で測定されている。
【００７９】
【表１】

　上述のように、短軸寸法ｙｉは、各リングについて減少され、その結果、長軸寸法に対
する短軸寸法の比は、３：４未満（すなわち、７５％未満）である。絶対値では、これは
、弁形成リングの開口領域全体を過剰に減少することなく、２つの弁尖の間の癒合を再生
するように、正確な３：４比から約２～４ｍｍの間の減少である。例えば、図１８Ａのサ
イズ２４のリング２００ａは、０．８８５インチ（２２．５ｍｍ）の長軸寸法ｘａを有す
る。正確な３：４の短軸／長軸の比なら、０．６６４インチ（１６．９ｍｍ）の短軸寸法
になる。しかし、短軸寸法ｙａは、０．５３４インチ（１３．６ｍｍ）であり、正確な３
：４の比から約３．３ｍｍの減少である。
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【００８０】
　別の見方をすれば、各リング２００ａ～２００ｇは、従来または正常なリングサイズか
ら約１４％の短軸寸法の減少を有する。これは、約１リングサイズの減少にほぼ等しい（
例えば、サイズ２６のリングからサイズ２４のリングへは、１リングサイズの減少である
）。しかし、本発明のリングの使用は、現在の「小型化」の実施とは同じではない。なぜ
なら、最終的に使用されるリングは、より小さいサイズのリングとして標識されないから
である。例えば、現在の実施は、サイズ２６と測定された患者に対して、「小型化」して
サイズ２４のリングを使用することであり得る。図１８Ｂのリング２００ｂは、サイズ２
６の患者に対する、本発明に従って選択されるリングである。リング２００ｂは、サイズ
２６のリングとして標識されているが、従来のリングサイズから寸法が小型化されている
。それ故に、どのリングを選択するかについての不確かさは存在せず、サイズ２６のリン
グは、サイズ２６の患者用である。また、従来の実施は、２４ｍｍの輪サイズを有する小
柄な患者に対する「小型化」の選択は残されていない。つまり、代表的には、サイズ２２
のリングは、利用可能ではない。他方、本発明の２４サイズのリング２００ａは、すでに
小型化されており、そして示された患者に対して以前に言及された、改善された癒合結果
を提供する。
【００８１】
　しかし、最も顕著には、小型化は、多くの場合、僧帽弁輪の１つのセグメントだけが矯
正される必要がある場合に、リングの周囲全体を減少させる。例えば、図３ｂに見られる
ような非対称的な拡張は、Ｐ２～Ｐ３弁尖スキャロップの領域において、後面の一部分だ
けの矯正を必要とする。単により小さいリングを移植することで、冒された領域は矯正さ
れるが、また健康な領域を締め付け、そして特に、代表的にはサイズも形状も変えないよ
り線維状の前面に応力を加え得る。本発明のリングは、虚血性僧帽弁逆流のような特定の
病状に起因して必要とされる選択的な周囲の小型化を考慮している。
【００８２】
　本発明の局面の１つに従って、各リングの長軸に沿った寸法は、前後の寸法ちょうどで
はなくて、測定されたかまたは別の方法で決定された輪のサイズより小さく、このことは
リング全体を小型化することがまた、注記されるべきである。所望される長軸寸法の絶対
的な減少は、約１．０～１．５ｍｍの間である。例えば、図１８Ａのサイズ２４のリング
２００ａの従来または通常の長軸寸法は、約２４ｍｍである。しかし、図１８Ａのリング
２００ａは、０．８８５インチ（２２．５ｍｍ）の現実の長軸寸法ｘａを有し、これは約
１．５ｍｍの減少、すなわち約６％の減少である。当業者は、同じ比率の３：４のサイズ
比の「小型化」リングを選択することと、本発明のリングを使用することとの間の違いを
理解する。つまり、サイズ２６の患者に対する「小型化」の従来の実施は、２４ｍｍの長
軸および１８ｍｍの短軸（３：４比）を有する従来のサイズ２４のリングを使用すること
を押しつける。他方、本発明のサイズ２６のリングは、２４．４ｍｍの長軸寸法および１
４．７ｍｍの短軸寸法（３：５比）を有する。
【００８３】
　図１８Ａ～１８Ｇに示される弁形成リング２００ａ～２００ｇのすべては、以前に注記
された非対称性を有し、Ｐ３弁尖に対応するＰ３セグメント（図１８Ｆを参照のこと）は
、Ｐ１セグメントに対して減少した湾曲を有する（すなわち、Ｐ１セグメントの凸部は、
Ｐ３セグメントの凸部より大きい）。この非対称性は、図１５Ａおよび１５Ｂのリング１
３０に関して上で示されそして説明された。
【００８４】
　２つの特定の例を見て、図１８Ａおよび１８Ｇは、それぞれ、サイズ２４のリング２０
０ａおよびサイズ３６のリング２００ｇを図示し、これらは減少した湾曲、すなわち、Ｐ
３セグメントにほぼ沿って「引き込まれた」長さを有する。引き込まれている各リング２
００ａ～２００ｇに沿う長さは、望ましくは、Ｐ２セグメントおよびＰ３セグメント内に
位置するリング周囲の周りの特定の弧内にある。水平線２０６は、そのリングの前セクシ
ョンＡＳの内面に沿って引かれ、３つの角度αおよびβは、短軸２０４に沿って中央参照
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点２０８のまわりでそこから時計回りに延びて示される。「引き込まれた」長さ、または
そのリングの反対側と比べて減少した凸部の長さは、角度αとβとの間に位置する。図１
８Ａのリング２００ａに対して、αは、２３．２°であり、βは、９０°である。図１８
Ｇのリング２００ｇに対して、αは、１５．８°であり、βは、９０°である。角度βは
短軸２０４に沿って存在し、そしてリングの後側を横断する。これらは、リング２００ａ
～２００ｇの外側境界であり、その結果、αは、１５．８～２３．２°の間であり、そし
て「引き込まれた」長さは、約５７～７４°の間であり、それは短軸２０４と上記リング
の後側との交点から反時計回りに延びる。
【００８５】
　第３の角度θがまた、図１８Ａおよび１８Ｇに描かれ、それは、リング周囲の「引き込
まれた」長さに沿った、中央参照点２０８との距離が最小である角度を示す。つまり、点
２１０は、「引き込まれた」長さに沿った任意の点のうちで、点２０８に最も近く、その
距離が寸法線２１２により示されている。さらなる点２１４は、リング周囲上であるが、
短軸２０４に対して（Ｐ１セグメントに）点２１０の反対側に示される。点２１４は、中
央参照点２０８の周りに水平線２０６から同じ角度θであるが、反時計回りに位置する。
これらの線２１２、２１６は、それぞれのセグメントと前セクションと短軸との交点との
間に広がる線に沿って引かれる。線２１６は、点２０８と２１４との間の「正常な」寸法
を示す。好ましい実施形態では、「正常な」寸法２１６に対する「引き込まれた」寸法２
１２の比は、約０．８９（８９％）であり、角度θは、約５１°である。リング２００ａ
については、寸法２１２は、約０．５０３インチ（１２．８ｍｍ）であり、そして寸法２
１６は、約０．５６４インチ（１４．３ｍｍ）であり、約８９％の比である。リング２０
０ｇについては、寸法２１２は、約０．７５４インチ（１９．２ｍｍ）であり、そして寸
法２１６は、約０．８４６インチ（２１．５ｍｍ）であり、これもまた約８９％の比であ
る。
【００８６】
　弁形成リング１３０、１６０、１８０または２００ａ～２００ｇは、輪に、従ってこれ
らのリングそれ自体の一部である縫い付けカフに配置される縫合糸を使用して、患者の輪
に固定される。この意味での縫い付けカフは、リングの一体化部分であり、そして少なく
とも一列の縫合糸を受容するに十分大きい任意の縫合糸透過性の材料またはその組合せを
意味する。従来のモデルでは、この縫い付けカフは、弁形成リングの外周上での約２～５
ｍｍ幅であり、一列の縫合糸を収容する。
【００８７】
　例えば、図１９Ａ～１９Ｂは、図１５Ａおよび１５Ｂのリング１３０の形状に類似の形
状を有する弁形成リング２５０を図示し、このリングは、周囲のまわりに一列の縫合糸線
２５２を示す。図１９Ｂの断面は、リング２５０の縫い付けカフ２５４、および代表的に
はステンレス鋼、チタン、または他の適切な金属のワイヤまたはバンドである内部構造体
構成要素２５６を図示する。
【００８８】
　図２０Ａ～２０Ｂは、虚血性疾患に罹患した輪の修復に特に適している弁形成リング２
６０の好ましい構築物を図示する。これらの図においても、リング２６０は、図１５Ａお
よび１５Ｂのリング１３０の形状にほぼ類似の形状を有する。図２０Ｂは、図１９Ａ～１
９Ｂのカフ２５４よりも半径方向に広い、リング２６０の外周上の縫い付けカフ２６２を
示す。例示的な実施形態では、縫い付けカフ２６２は、約５～１０ｍｍの間の半径方向寸
法ｒを有する。図１９Ａに見られるように、より大きい縫い付けカフ２６２は、外科医の
ためのガイドとしてのマーカ２６４の列によって示されるように、２列の縫合糸線を収容
する。これは、リング２６０の病んだ輪へのより確かな固定を提供し、披裂を防止するの
に役立つ。
【００８９】
　図２１Ａ～２１Ｃは、Ｐ３領域に縫合糸カフ領域２７２を備える、本発明の代替の弁形
成リング２７０を示し、そのカフ領域２７２は残りの縫合糸カフ２７４に比べて半径方向
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に拡大されている。Ｐ３領域は、多くの場合、生得の輪のうちの最も広がった脆い部分で
あり、従って拡大された縫合糸カフ領域２７２は、リング２７０の病んだ輪へのより確か
な固定を提供し、その位置での披裂を防止するのに役立つ。縫合糸カフ２７４の大部分は
、半径方向寸法が約２～５ｍｍの間であり得、他方、縫合糸カフ領域２７２は、約５～１
０ｍｍの間である。当然、拡大されている縫い付けカフの周囲の全体未満およびセグメン
トのみを有するこのような形態は、他の疾患の状態、または外科医の好みにさえも適用可
能であり、それ故に縫合糸カフ領域２７２は、Ｐ３領域以外の他の領域に位置し得る。
【００９０】
　本発明の趣旨および範囲から逸脱することなく、種々の改変または変更が、この仮出願
中に記載された本発明の実施例および実施形態になされ得ることがまた当該分野の当業者
により理解される。この点に関して、本明細書中に記載された本発明の特定の実施形態は
、本出願において開示されたより広い発明の概念の例として理解されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００９１】
【図１】図１は、前尖と後尖との間で僧帽弁を通る、健康な左心室の断面である。
【図２】図２は、前尖と後尖との間で僧帽弁を通る、拡張した左心室の断面である。
【図３】図３ａ～３ｃは、手術の間に露わにされるように、つまり、心房平面図において
、左心房から正常な僧帽弁および異常な僧帽弁を図示する。
【図４】図４は、公知技術に従う、僧帽弁のための輪状補綴具を示す。
【図５】図５は、本発明に従う、僧帽弁のための輪状補綴具の第１の実施形態を示す。
【図６】図６は、本発明に従う、僧帽弁のための輪状補綴具の第２の実施形態を示す。
【図７】図７は、本発明に従う、僧帽弁のための輪状補綴具の第３の実施形態を示す。
【図８】図８は、僧帽弁に対する反応能を再生するように移植された本発明の弁形成リン
グの平面図である。
【図９】図９は、後側から見た場合の異常な僧帽弁の上にある本発明の弁形成リングの斜
視図である。
【図１０】図１０は、側方から見た場合の異常な僧帽弁の上にある図９の弁形成リングの
斜視図である。
【図１１】図１１Ａ～１１Ｃは、後部弓状部を有する本発明の例示的な弁形成リングの平
面図、正面図、および側面図である。
【図１２】図１２Ａ～１２Ｃは、２つの隆起した部分の間に後部弓状部を有する本発明の
代替の弁形成リングの平面図、正面図、および側面図である。
【図１３】図１３Ａおよび１３Ｂは、それぞれ、中心をはずれた後部弓状部および前部弓
状部を有する本発明のならなる弁形成リングの内側リング本体の正面立面図および上方側
面図である。
【図１４】図１４は、複合材バンド構築物の詳細を示す、本発明の弁形成リングの内側リ
ング本体の上面図である。
【図１５】図１５Ａおよび１５Ｂは、それぞれ、本発明のほぼ平面状の例示的な弁形成リ
ングの心房平面図および後方立面図であり、この弁形成リングは、短軸のまわりで非対称
な構成を有し、その結果、減少した前後寸法を有する。
【図１６】図１６Ａ、１６Ｂおよび１６Ｃは、それぞれ、下向きに反った後部分を有する
本発明のさらなる例示的な弁形成リングの心房平面図、後方立面図、中央平面図である。
【図１７】図１７Ａおよび１７Ｂは、下向きに反った後部分を有する本発明のサドル型弁
形成リングの、それぞれ、後方立面図および内側立面図である。
【図１８】図１８Ａ～１８Ｇは、異なる患者のための大きさにされた、一連の本発明の寸
法上正確な原型となる弁形成リングの心房平面図である。
【図１９】図１９Ａおよび１９Ｂは、標準的な縫い付けカフを示す、本発明の弁形成リン
グの心房平面図および断面図である。
【図２０】図２０Ａおよび２０Ｂは、リング全周の周りに半径方向に拡大された改変され
た縫い付けカフを示す、本発明の弁形成リングの心房平面図および断面図である。
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【図２１】図２１Ａ～２１Ｃは、半径方向に拡大されたセグメントを有して改変された縫
い付けカフを示す、本発明の弁形成リングの心房平面図および断面図である。
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