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(57)【要約】
「Ｖａｌｖｅ　Ｉｎ　Ｒｉｎｇ」を介して後に人工弁を
受け取るためにリングを最適にする弾性特徴を含む、弁
形成術用リング。弾性特徴は、天然弁尖の癒合を確実に
し、かつ後に留置される人工弁の周囲の弁周囲漏出を防
止する、圧搾力を天然弁輪上に提供する。一実施形態に
おいて、弁形成術用リングは、循環系内に埋め込まれる
とヒト血液弁のための最適周界を確立するように構成さ
れる形状を有する細長いコアを備え、コアが静置状態か
ら伸展状態に伸展されることを可能にする少なくとも１
つの弾性特徴を含み、コアは、静置状態に向かって付勢
されている。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　弁形成術用リングであって、前記弁形成術用リングは、循環系内に埋め込まれるとヒト
血液弁のための最適周界を確立するように構成される形状を有する細長いコアを備え、前
記コアが静置状態から伸展状態に伸展されることを可能にする少なくとも１つの弾性特徴
を含み、前記コアは、前記静置状態に向かって付勢されている、弁形成術用リング。
【請求項２】
　前記形状は、不完全な円形を備える、請求項１に記載の弁形成術用リング。
【請求項３】
　前記形状は、完全な円形を備える、請求項１に記載の弁形成術用リング。
【請求項４】
　前記形状は、健康な僧帽弁周界を模倣する不完全「Ｄ」形状を備える、請求項１に記載
の弁形成術用リング。
【請求項５】
　前記形状は、健康な僧帽弁周界を模倣する不完全「Ｄ」形状を備える、請求項１に記載
の弁形成術用リング。
【請求項６】
　前記少なくとも１つの弾性特徴は、前記細長いコアの少なくとも１つのテーパ状区分を
備える、請求項１に記載の弁形成術用リング。
【請求項７】
　前記少なくとも１つのテーパ状区分は、円形、正方形、長方形、コイル形状を含む群か
ら選択された断面を備える、請求項６に記載の弁形成術用リング。
【請求項８】
　前記少なくとも１つの弾性特徴は、前記細長いコアの少なくとも１つのアコーディオン
状区分を備える、請求項１に記載の弁形成術用リング。
【請求項９】
　前記アコーディオン状区分は、前記細長いコアの実質的に全体に沿って延在する、請求
項８に記載の弁形成術用リング。
【請求項１０】
　前記細長いコアを通って延在する内側ワイヤをさらに備える、請求項１に記載の弁形成
術用リング。
【請求項１１】
　前記内側ワイヤは、前記少なくとも１つの弾性特徴の場所において中断される、請求項
１０に記載の弁形成術用リング。
【請求項１２】
　前記内側ワイヤは、前記少なくとも１つの弾性特徴の場所に縮小直径の区域を有する、
請求項１０に記載の弁形成術用リング。
【請求項１３】
　設置された弁形成術用リングを有する心臓弁を置換する方法であって、前記リングを弾
性的に伸展させながら、前記弁形成術用リング内に人工心臓弁を設置することを含む方法
。
【請求項１４】
　前記弁形成術用リング内に人工心臓弁を設置することは、前記弁形成術用リングに前記
人工心臓弁を取り付けることを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　罹患心臓弁を処置する方法であって、
　弁形成術用リングを罹患心臓弁の周囲に埋め込むことにより、前記罹患心臓弁の弁尖を
癒合させることであって、前記弁形成術用リングは、少なくとも１つの弾性特徴を含み、
少なくとも１つの弾性特徴は、前記リングが静置状態から伸展状態に伸展されることを可
能にし、前記リングは、前記静置状態に向かって付勢される、ことと、
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　長期間にわたって前記弁を周期的に監視することと、
　前記天然弁が罹患状態を再発する場合、前記リング内に人工弁を設置することと
　を含む、方法。
【請求項１６】
　前記少なくとも１つの弾性特徴は、前記細長いコアの少なくとも１つのテーパ状区分を
備える、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記少なくとも１つのテーパ状区分は、円形、正方形、長方形、コイル形状を含む群か
ら選択された断面を備える、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記少なくとも１つの弾性特徴は、前記細長いコアの少なくとも１つのアコーディオン
状区分を備える、請求項１５に記載の方法。
【請求項１９】
　前記アコーディオン状区分は、前記細長いコアの実質的に全体に沿って延在する、請求
項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記細長いコアを通って延在する内側ワイヤをさらに備える、請求項１５に記載の方法
。

 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願）
　本願は、２０１５年６月８日に出願された米国仮特許出願第６２／１７２，７２２号（
発明の名称「Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉｎｇ　ｆｏｒ　Ｒｅｃｅｉｖｉｎｇ　ａ　
Ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ　Ｖａｌｖｅ」）および２０１５年１０月１４日に出願された米
国仮特許出願第６２／２４１，６６４号（発明の名称「Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉ
ｎｇ　ｆｏｒ　Ｒｅｃｅｉｖｉｎｇ　ａ　Ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ　Ｖａｌｖｅ」）の利
益およびこれらに基づく優先権を主張し、これにより、これらの両方は、これらの全体が
参照により本明細書に援用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、僧帽弁疾患および三尖弁疾患を含む、心臓弁逆流のための処置に関し、大動
脈および肺動脈弁疾患にも適用可能であり得る。
【背景技術】
【０００３】
　（発明の背景）
　心臓弁障害の処置のための弁形成術用リングおよびそのようなリングを埋め込む種々の
方法が、ここ数年にわたって公知となっており、心臓病の処置における有意な進歩を表し
ている。弁形成術用リングは、患者弁輪に縫合される、クリップ留めされる、または別様
に固着され、弁形成術用リングは、拡大または罹患心臓弁の直径を縮小させるために使用
され、それによって、弁尖が癒合を確立または再確立することを可能にし、それによって
、弁を通した逆流を低減または排除する。
【０００４】
　しかしながら、一部の患者において、リングが罹患弁を適切に処置するが、弁状態が悪
化し続け、したがって、弁置換を余儀なくすることが観察されている。歴史的には、その
ような弁置換は、最初に、弁形成術用リングの切除し、その後、新しい弁を埋込むことを
含む、別の観血心臓外科手術を要求する。この複数ステッププロセスは、有用であり、多
数の患者の命を救い、延命させることが証明されているが、切除および埋込プロセスは、
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執刀医にとって時間がかかり、困難であり、潜在的に、患者にとっても非常に危険である
。例えば、弁および周囲組織の状態が特に罹患している場合、リングの切除は、多くの場
合、新しい置換弁をしっかりと取り付けるために好適な組織を見つけることを非常に困難
にし得る。
【０００５】
　観血心臓外科手術におけるリングの切除の必要性は、既存のリングの剛性および／また
は非弾力性、非応柔性性質から生じる。リングはまた、弁の口を狭窄し、適切にサイズ決
定された人工弁がリングの内側に留置されることを不可能にし得る。リングはまた、人工
弁を歪曲させ、人工弁内の逆流漏出を生じさせ得る。リングの形状およびサイズは、人工
弁に良好に対応しない場合があり、弁周囲逆流と呼ばれる、リングと人工弁との間の逆流
漏出につながり得る。たいていのリングは、略Ｄ形状であって、殆ど全ての人工弁置換品
は、丸形であり、したがって、これらの空間関係は、弁をリングの内側に留置する実践的
用途を非常に困難にしている。
【０００６】
　その結果、罹患弁の初期処置の成功（例えば、弁逆流の処置）と、次いで、後日、患者
の弁が悪化し続け、置換を要求する場合に備えて、置換弁を受け取るためのプラットフォ
ームとの両方を提供する、弁形成術用リングのための明瞭な必要性がある。そのような弁
形成術用リングは、そのような状況において切除を要求せず、むしろ、以前に埋め込まれ
た弁形成術用リング内における人工心臓弁の留置および固定を可能にする特性をもたらす
。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　（発明の概要）
　本発明は、罹患弁の初期処置成功と、本明細書では「リング内弁」または「ＶＩＲ」手
技とも称される、置換弁を受け取るためのプラットフォームの両方を提供する、弁形成術
用リングに関する前述の必要性を満たすことを対象とする。本発明は、人工弁の周囲で伸
展および変形し、次いで、いったん解放されると、ゴムバンドのように人工弁を圧搾する
、弁形成術用リングを提供することによって、これを遂行する。
【０００８】
　より具体的には、本発明のリングは、循環系内に埋め込まれるとヒト血液弁のための最
適周界を確立するように構成される形状を有する、細長いコアを有し、コアが静置状態か
ら伸展状態に伸展されることを可能にする、少なくとも１つの弾性特徴を含み、コアは、
上記静置状態に向かって付勢される。リングは、患者自身の弁の性能を最適化するように
設計される静置状態において埋め込まれ、リングの弾性性質はまた、リングが血圧力およ
び血流の変化に反応して伸展することを可能にする。これは、リングが天然弁挙動により
近似して模倣し、望ましくない組織応力が縫合糸および同等物等のリング固定機構を囲繞
する区域に集中することを防止することを可能にする。リングの伸展特性は、人工弁への
弁輪の長期癒合を助長する圧搾力を天然弁輪にかけるように、リング内弁埋込術の間、リ
ングが伸展されることを可能にする。
【０００９】
　弾性リングの圧搾特性は、リングを伸展可能かつ変形可能にし、したがって、埋込式経
カテーテル弁（ＴＣＶ）、「無縫合弁」、または他のプロテーゼ等の人工弁を受け取るた
めに比類なく適している。弾性材の圧搾効果に起因して、リングは、人工弁の周囲でガス
ケットまたはゴムバンドのように機能する。圧搾は、リングを弁の周囲に密着させ、それ
によって、弁周囲漏出を防止する。
【００１０】
　本発明の一側面は、サドル形状と呼ばれる３次元外観も有し得る、完全または不完全な
円形または「Ｄ」形状のいずれかの形状を伴う、弁形成術用リングを提供する。円形形状
は、典型的には、大動脈弁等の解剖学的円形弁と関連付けて使用される一方、「Ｄ」形状
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弁は、典型的には、僧帽弁等の解剖学的「Ｄ」形状またはインゲン豆形状弁と関連付けて
使用される。三尖弁は、サドル形状の独特の長円変形例を有する。
【００１１】
　本発明の別の側面では、弾性特徴は、細長いコアの少なくとも１つのテーパ状区分を備
える。テーパ状区分は、最適弾性性能特性を提供するように成形される断面を有してもよ
い。非限定的実施例は、円形、正方形、長方形、およびコイル形状を含む。
【００１２】
　本発明のさらに別の側面では、少なくとも１つの弾性特徴は、コアの長さに対して短く
あり得る、または実質的にコアの長さに延在し得る、アコーディオン状区分の形態をとる
。
【００１３】
　本発明のさらに別の側面では、弁形成術用リングは、細長いコアを通って延在する内側
ワイヤを含んでもよい。本内側ワイヤは、リングの剛性を増加させるために含まれてもよ
い。弾性は、少なくとも１つの弾性特徴の区域内において内側ワイヤを中断することによ
って維持されてもよい。代替として、内側ワイヤは、少なくとも１つの弾性特徴の場所内
に位置する縮小直径の区域を含んでもよい。
【００１４】
　本発明はまた、罹患心臓弁を処置または置換する方法を含む。最初に、弁形成術手技が
、本発明の弁形成術用リングを逆流弁の周囲に設置することによって行われる。弁形成術
用リングは、天然弁尖の癒合を再確立する。天然弁尖または周囲構造が、後に罹患し、罹
患弁が置換される必要があると決定される場合、本方法は、経カテーテル弁、無縫合弁を
使用して、または観血心臓外科手術を通して、設置された弁形成術用リング内に、人工弁
を留置することを伴う。これは、リングを除去せずに、かつ天然心臓弁を除去して、また
は除去せずに、行われる。人工弁は、リングに直接、縫合される、または別様に取り付け
られてもよい。リングは、したがって、人工心臓弁を受け取るための理想的形状のプラッ
トフォームを提供する。
【００１５】
　本発明は、観血手術を介して、または経皮的に、弁輪に固着され得る、リングを提供す
る。弁形成術用リングを埋め込むための経皮的アプローチは、現在開発中である。Ｖａｌ
ｔｅｃｈ　Ｃａｒｄｉｏ（Ｏｒ　Ｙｅｈｕｄａ，　Ｉｓｒａｅｌ）によって開発され、Ｃ
ａｒｄｉｏｂａｎｄと呼ばれる、経皮的アプローチは、一例を提供し、参照によって本明
細書に援用される。さらなる情報は、ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｖａｌｔｅｃｈｃａｒｄｉ
ｏ．ｃｏｍに提供されている。デバイスおよび方法の実施形態は、２００９年５月７日に
出願され、参照によって本明細書に援用される、「Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉｎｇ
　Ｗｉｔｈ　Ｉｎｔｒａ－Ｒｉｎｇ　Ａｎｃｈｏｒｉｎｇ」と題されたＺｉｐｏｒｙ　ｅ
ｔ　ａｌ．の米国特許第８，７１５，３４２号に図示および説明されている。しかしなが
ら、Ｃａｒｄｉｏｂａｎｄは、弾性ではなく、人工心臓弁を受け取るために設計されてい
ない。リングの弾性性質および特に不完全実施形態は、リングを経カテーテル送達ならび
に後続人工弁の受入に特に好適にする。
【００１６】
　Ｅｄｗａｒｄｓ　Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅｓ　Ｃｏｒｐ．（Ｉｒｖｉｎｅ　Ｃａｌｉｆ
ｏｒｎｉａ）によって開発された別の例は、２００８年９月１９日に出願され、参照によ
って本明細書に援用される、Ｋｅｉｄａｒ　ｅｔ　ａｌ．の「Ｔｒａｎｓｆｏｒｍａｂｌ
ｅ　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｒｉｎｇ　Ｃｏｎｆｉｇｕｒｅｄ　ｔｏ　Ｒｅｃｅｉｖ
ｅ　ａ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｐｒｏｓｔｈｅｔｉｃ　Ｈｅａｒｔ　Ｖａｌｖｅ　
Ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ」と題された米国特許第８，２８７，５９１号に説明されてい
る。しかしながら、本デバイスは、人工弁を受け取るために、デバイスを拡張させるため
のバルーンを要求する。
【００１７】
　当業者は、本発明の方法およびリング実施形態が、新規であり、かついくつかの理由か
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ら有利であることを理解するが、その理由のうちのいくつかは、ＶＩＲ手技のために設計
されていること、可撓性、変形性、放射線不透過性等の最適性能特性を提供すること、お
よび事前バルーン手技の排除を含む。さらに、本発明のリングの実施形態は、新規である
が、埋め込みを行う外科医にとって習得が容易となるよう使用の容易性を最適化するよう
に設計された慣れ親しんだ外観を提供する。リング設計はまた、製造が比較的に容易であ
る。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
本発明の実施形態が可能にする、これらおよび他の側面、特徴、ならびに利点は、付随の
図面を参照して本発明の実施形態の以下の説明から明白かつ解明される。
【００１９】
【図１】図１は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２０】
【図２】図２は、標的弁部位に留置されている、本発明のリングの実施形態の斜視図であ
る。
【００２１】
【図３】図３は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２２】
【図４】図４は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２３】
【図５】図５は、本発明のリングの実施形態の平面図であり、リングの弾性特徴の断面形
状の種々の実施例を示す。
【００２４】
【図６】図６は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２５】
【図７】図７は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２６】
【図８】図８は、ＶＩＲ手技が行われた後の本発明のリングの実施形態の平面図である。
【００２７】
【図９】図９は、カバーを有する、ＶＩＲ手技が行われた後の本発明のリングの実施形態
の平面図である。
【００２８】
【図１０】図１０は、三尖弁の弁輪内に埋め込まれた本発明のリングの実施形態の斜視図
である。
【００２９】
【図１１】図１１は、ＶＩＲ手技が行われた後の本発明のリングの実施形態の平面図であ
る。
【００３０】
【図１２】図１２は、本発明のリングの実施形態の平面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　（発明の実施形態の説明）
　次に、付随の図面を参照して、本発明の特定の実施形態について説明する。しかしなが
ら、本発明は、多くの異なる形態において具現化されてもよく、本明細書に記載される実
施形態に限定されるものと解釈されるべきではない。むしろ、これらの実施形態は、本開
示が、徹底的かつ完全となり、発明の範囲が当業者に完全に伝達されるように提供される
。付随の図面で図示される実施形態の詳細な説明において使用される用語は、本発明を限
定するものとして意図されるものではない。図面中、同様の番号は、同様の要素を指す。
【００３２】
　ここで図に目を向け、最初に、図１を参照すると、本発明の弁形成術用リングの実施形
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態１０が、示されている。リング１０は、概して、第１の端部１４と第２の端部１６との
間に延在する細長いコア１２を含む。図８にのみ示されるが、本明細書に説明されるリン
グ実施形態は全て、当技術分野において一般的な材料、例えば、二重ベロア布地または他
のＤａｃｒｏｎ布地によって被覆されてもよい。そのような布地は、縫合糸を受け取り、
また、組織の内部成長を助長するための媒体を提供することによって、係留を補助する。
加えて、選択されたコア材料の性能に応じて、カバーの必要性は、排除されてもよい。
【００３３】
　コア１２は、循環系内に埋め込まれるとヒト血液弁のための最適周界を確立するように
構成される形状を有する。例えば、図１に示されるリング１０は、心臓の僧帽弁に対応す
る、「Ｄ」形状、および、３次元サドル形状を有する。
【００３４】
　本明細書に説明される種々のリング実施形態は全て、静置状態から伸展状態への弾性伸
展性をリングに与える弾性特徴を含む。ゴムバンドのように、リングは、その静置状態に
おいて埋め込まれるが、可撓性であり、弁の通常伸展および機能を可能にする。リングが
伸展状態にあるとき、圧搾力が、伸展状態においてデバイスにかかる血圧等の力または物
体に付与される。弾性リングの圧搾特性は、リングを伸展可能かつ変形可能にし、したが
って、埋込式経カテーテル弁（ＴＣＶ）または他のプロテーゼ等の人工弁を受け取るため
に比類なく適している。弾性材の圧搾効果に起因して、リングおよびそれが固定される環
状組織は、人工弁の周囲でガスケットまたはゴムバンドとして機能する。圧搾は、リング
および組織を弁の周囲に密着させ、それによって、弁周囲漏出を防止し、弁が、移動、移
行、または塞栓し得るリスクを低減させる。
【００３５】
　図１に示される実施形態をより具体的に参照すると、リング１０は、コアが静置状態か
ら伸展状態に伸展されることを可能にする、少なくとも１つの弾性特徴２０を含む。本実
施形態１０では、弾性特徴２０は、コア１２の残りの断面より小さい断面を有する、テー
パ状区分の形態をとる。
【００３６】
　一例として、図１に示されるリング１０は、２つのテーパ状区分２０を有する。テーパ
状区分２０の数および場所は、リング１０の意図される埋込場所および配向に従って変動
し得る。例えば、図２は、長円形状を有し、三尖弁に適合する、リングの実施形態３０を
示す。大動脈弁または肺動脈弁等の丸形天然弁もまた、リングを用いて処置されてもよい
。リング３０は、端部３４と３６との間に延在し、端部３４と３６との間の単一テーパ状
区分４０を含む、コア３２を有する。テーパ状区分４０は、三尖弁の交連と整合される。
端部３４および３６もまた、テーパ状であるように示される。
【００３７】
　当業者は、弁形成術用リングが、天然弁に順応するようにサイズ決定されるが、いった
ん取り付けられると、組織の弾性性質を前提として、力を組織に付与することも理解する
。したがって、弁が天然弁に適合するようにサイズ決定および成形されると本明細書に記
載されるとき、天然弁輪もまた、ある程度、リングに適合することを理解されたい。後者
の適合は、弁尖の癒合を再確立するために必要である。したがって、リングは、罹患弁に
精密に適合するように成形されない。むしろ、リングは、いったん埋め込まれると、天然
弁輪を所望の構成に再成形するようにサイズ決定および成形される。
【００３８】
　所望の力を標的組織に付与するために、本明細書に説明される種々の実施形態の細長い
コアは、可撓性かつ弾力性である。コアは、シリコーン、医療グレードゴム、ｅ　ｐｔｆ
ｅ、Ｇｏｒｅｔｅｘ（Ｒ）、またはその他等の適切な生体適合性材料から構築されてもよ
い。代替として、シリコーン層で被覆される、他の材料が、使用されてもよい。ある場合
には、付加的剛性が、選択されたコア材料の能力に加えて所望され得る。付加的剛性は、
ワイヤコアを利用することによって提供されてもよい。例えば、図３は、第１の端部５４
と第２の端部５６との間で「Ｄ」形状に延在し、２つのテーパ状区分６０を含む、コア５
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２を有する、リングの実施形態５０を示す。内側ワイヤ６２は、コア５２を通つて延在し
、剛性を追加する。内側ワイヤ６２は、限定ではないが、ニチノールまたは合金、ステン
レス鋼、コバルトクロム、チタン、ニッケル、またはその他を含む、生体適合性材料から
構築されてもよい。図３に見られるように、内側ワイヤ６２は、テーパ状区分６０によっ
て提供される弾性に干渉しないように構成される。内側ワイヤ６２は、ワイヤ、６４、６
６、および６８の３つの区分を形成するように中断される。３つの区分６４、６６および
６８は、テーパ状区分６０において中断または離間される。
【００３９】
　代替として、さらなる剛性がテーパ状区分において要求される場合、図４に示されるも
の等の内側ワイヤの実施形態７０が、提供されてもよい。図４は、図３に示されるもの等
のリング５０を示し、中断された内側ワイヤ６２は、非中断内側ワイヤ７０と置換されて
いる。しかしながら、内側ワイヤ７０は、テーパ状区分６０に対応する縮小直径の区域７
２を有する。縮小直径の区域７２は、比較的に増加された直径の３つの区分７４、７６、
および７８の形成をもたらす。これらの区分７４、７６、および７８は、したがって、テ
ーパ状区分６０間のコア５２のより堅牢な区域内に位置する。
【００４０】
　内側ワイヤ６２はまた、放射線不透過性をリングに追加してもよい。付加的放射線不透
過性が所望される場合、マーカバンドまたはコーティングもまた、シリコーンまたは布地
内に組み込まれてもよい。
【００４１】
　内側ワイヤの使用または非使用に加え、テーパ状区分の弾性特性は、テーパ状区分にお
ける種々の断面形状の使用によって制御されてもよい。例えば、図５は、前述のように、
図３のリング５０を示す。テーパ状区分６０を通って延在する切断線Ａ－Ａに沿って得ら
れた種々の断面形状もまた、示される。実施例Ａ－Ａは、円形断面を示し、実施例Ａ－Ｂ
は、正方形断面を示し、実施例Ａ－Ｃは、長方形断面を示し、実施例Ａ－Ｄは、渦巻また
はコイル形状断面を示す。各形状は、異なる可撓性および伸展特性を呈し、提供される実
施例は、非限定的として見なされるべきである。
【００４２】
　リングの弾性特性はさらに、弾性特徴の他の実施形態を採用することによって変動され
得る。例えば、ここで図６を参照すると、本発明のリングの実施形態８０が、示されてい
る。リング８０は、概して、第１の端部８４と第２の端部８６との間に延在する、細長い
コア８２を含む。コア８２は、心臓の僧帽弁に対応する「Ｄ」形状を有するが、三尖弁の
ような長円弁または円形弁等の他の弁にも適合するようにも成形され得る。
【００４３】
　リング８０は、コアが静置状態から伸展状態に伸展されることを可能にする、少なくと
も１つの弾性特徴９０を含む。本実施形態８０では、少なくとも１つの弾性特徴９０は、
別の円柱状であるコア８２におけるアコーディオン状区分９０の形態をとる。図６の少な
くとも１つのアコーディオン状区分９０は、一例として、２つの離間されたアコーディオ
ン状区分９０として示され、標的心臓弁の交連と一致するように留置されてもよい、また
はそうではなくてもよい。
【００４４】
　代替として、異なる弾性特性を提供するために、概して、第１の端部１０４と第２の端
部１０６との間に延在する、細長いコア１０２を含む、図７に示される実施形態１００が
、提供される。コア１０２は、心臓の僧帽弁に対応する「Ｄ」形状を有するが、また、円
形弁または三尖弁のような長円等の他の弁に適合するように成形されてもよい。
【００４５】
　リング１００は、コアが静置状態から伸展状態に伸展されることを可能にする、弾性特
徴１１０を含む。本実施形態１００では、少なくとも１つの弾性特徴１１０は、第１の端
部１０４と第２の端部１０６との間の実質的に全範囲に沿って延在するアコーディオン状
区分１１０の形態をとる。本明細書の実施形態に示される種々の特徴は、全変形例が図に
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示されない場合でも、他の実施形態によって採用されてもよいことを理解されたい。例え
ば、アコーディオン状弾性特徴を組み込む、実施形態は、増加された剛性が所望される場
合、内側ワイヤと併用されてもよい。
【００４６】
　性能特性のさらなる変形例は、完全リングを備える、本発明の実施形態によって提供さ
れてもよい。以前に説明される実施形態は全て、第１の端部および第２の端部とともに、
２つの端部間に延在する細長いコアを含む、不完全リングを構成していた。これらの不完
全コアは、コアに合致するよう不完全であるか、または完全であり、それによって、コア
の第１の端部と第２の端部との間の間隙を布で跨架させるかのいずれかである、布カバー
と併用されてもよいことに留意されたい。この場合、コアを含むリングの区域のみを縫合
することが望ましくあり得る。この実施形態は、第１の端部２０４と第２の端部２０６と
の間に延在する細長いコア２０２を有する、丸形不完全リングの実施形態２００を示す、
図８に見られ得る。コア２０２は、テーパ形状における少なくとも１つの弾性特徴２１０
を含む。リング２００はまた、コア２０２の詳細を明らかにするために想像線によって示
される、布カバー２２０を含む。縫合糸２２２が、リング２００を弁輪に固着させるため
に使用され、人工弁Ｖが、ＶＩＲ手技を介して、リング２００内に留置されている。縫合
糸２２２は、布２２０およびコア２０２を通って延在するが、第１の端部２０４と第２の
端部２０６との間の間隙２２４内には含まれない。
【００４７】
　図９は、コア（図示せず）を被覆する布カバー２２０とともに、図８の実施形態２００
を示す。リング２００は、その中に弁Ｖが埋め込まれている。縫合糸２２２は、リング２
２０のコアが不完全である間隙区域２２４を除き、リング２００の周界の周囲に延在する
。図９の実施形態は、大動脈弁のように丸形である。図１０は、布カバー２２０、縫合糸
２２２、および間隙区域２２４を含む、類似実施形態２０１を示す。実施形態２０１は、
三尖弁に好適な長円形状を有するという点においてのみ２００と異なる。２０１の実施形
態は、三尖弁の弁輪内に埋め込まれるように示される。人工弁は、リング２０１内に埋め
込まれていないが、将来的に必要に応じて埋め込まれ得る。
【００４８】
　ここで図１１を参照すると、概して、僧帽弁等の弁に対応するように円形を形成する、
完全形状を有するリングの実施形態１２０が、示されている。弾性特徴１３０は、前述の
ように、テーパ状区分として示される。リング１２０が完全であるため、３つのテーパ状
区分１３０が、随意に、均一弾性特徴を与えるために提供される。弾性特徴１３０は、図
８では、前述の実施形態のうちのいくつかに示されるように交連点ではなく、弁尖の中央
に留置されている。リング１２０は、随意に、リング１２０の弾性特徴１３０が、容易に
可視化され、正しく留置されるように、マーカ１２６を含む。
【００４９】
　図１１はまた、リング１２０内に設置された人工弁Ｖを含むように示されている。本明
細書に説明されるリングの実施形態は全て、リングが埋め込まれ、必要に応じて、長時間
にわたって原位置で使用された後でも、人工弁のための最適取付プラットフォームを提供
するように設計されることを理解されたい。さらに、図１１に示される実施形態１２０は
、一例として、患者内の定位置に縫合されるように示される。図１１の完全リングは、経
皮的インプラントの代わりに、外科手術用インプラントのためにより好適であり得ると考
えられる。
【００５０】
　図１２の実施形態１４０は、「Ｄ」形状の完全リング１４０を実証する。リング１４０
は、コア１４２と、リング１４０の円周の周囲に離間されたアコーディオン状区分、この
場合、３つのアコーディオン状区分を備える、１つまたは複数の弾性特徴１４４とを有す
る。アコーディオン状区分の数および長さは、前述のように、変動してもよい。Ｄリング
全体が、連続アコーディオン状区分であってもよい。
【００５１】
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　特定の実施形態および用途に関して本発明を説明したが、当業者は、本教示に照らして
、請求された発明の精神から逸脱すること、または範囲を超えることなく、付加的な実施
形態および修正を生成することができる。したがって、本明細書の図面および説明は、本
発明の理解を促進するように一例として提供され、その範囲を限定すると解釈されるべき
でないことを理解されたい。

 

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】



(11) JP 2018-519895 A 2018.7.26

【図５】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図５Ｃ】

【図５Ｄ】

【図６】

【図７】

【図８】
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【図９】 【図１０】

【図１１】

【図１２】
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【手続補正書】
【提出日】平成30年2月9日(2018.2.9)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２３】
【図５】図５は、本発明のリングの実施形態の平面図であり、図５Ａ～５Ｄは、リングの
弾性特徴の断面形状の種々の実施例を示し、それらのすべては、図５の切断線Ａ－Ａに沿
って得られる。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００４１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００４１】
　内側ワイヤの使用または非使用に加え、テーパ状区分の弾性特性は、テーパ状区分にお
ける種々の断面形状の使用によって制御されてもよい。例えば、図５は、前述のように、
図３のリング５０を示す。テーパ状区分６０を通って延在する切断線Ａ－Ａに沿って得ら
れた種々の断面形状もまた、示される。図５Ａは、円形断面を示し、図５Ｂは、正方形断
面を示し、図５Ｃは、長方形断面を示し、図５Ｄは、渦巻またはコイル形状断面を示す。
各形状は、異なる可撓性および伸展特性を呈し、提供される実施例は、非限定的として見
なされるべきである。



(14) JP 2018-519895 A 2018.7.26

10

20

30

40

【国際調査報告】



(15) JP 2018-519895 A 2018.7.26

10

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,ST,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,T
J,TM),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,R
O,RS,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,KM,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,
BA,BB,BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,H
N,HR,HU,ID,IL,IN,IR,IS,JP,KE,KG,KN,KP,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG
,NI,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SA,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,
UA,UG,US

(72)発明者  マッカーシー，　パトリック　エム．
            アメリカ合衆国　イリノイ　６００９３，　ウィネットカ，　シェリダン　ロード　５７３
Ｆターム(参考) 4C097 AA27  BB01  CC01  CC05  DD04  DD09  DD10  DD11  EE06  SB09 


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	written-amendment
	search-report
	overflow

