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(57)【要約】
本技術は、天然弁輪および天然弁尖を有する人間の心臓
の天然弁を治療するための、人工心臓弁デバイス、なら
びに関連システムおよび方法である。一実施形態は、弁
支持体と、弁支持体内の人工弁アセンブリと、上流部お
よび下流部を有する固着部材と、備える。本デバイスは
、固定フレームに連結され、かつそこから半径方向外向
きに延在する、拡張部材をさらに含む。拡張部材は、複
数のワイヤを含み、それらのワイヤの少なくとも一部分
は、外側材料によって包囲された内核を含む。ワイヤは
、外側材料の厚さの少なくとも一部分を通して延在する
複数の凹部、および人工心臓弁デバイスが天然弁輪に位
置付けられたときに、生体構造に送達するための、凹部
内にある治療剤を含む。
【選択図】図７
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人工心臓弁デバイスであって、
　上流部および下流部を有する環状固定フレームを有する固着部材と、
　前記固定フレームの前記下流部に連結した第１の部分と、前記固定フレームの前記上流
部から半径方向に内向きに離間した第２の部分と、を有する管状弁支持体と、
　前記弁支持体に連結され、かつ前記弁支持体を通る血流が遮断される閉鎖位置と、下流
方向への前記弁支持体を通る血流が許容される開放位置とから移動可能である少なくとも
１つの弁尖を有する、弁アセンブリと、
　前記固定フレームに連結され、かつそこから半径方向に外向きに延在する拡張部材であ
って、前記拡張部材が、複数のワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部分が、外側材
料によって包囲された内核を含み、（ａ）前記内核が、第１の材料であり、（ｂ）前記外
側材料が、前記第１の材料とは異なる第２の材料であり、かつある厚さを有し、（ｃ）前
記ワイヤが、前記外側材料の前記厚さの少なくとも一部分を通して延在する複数の凹部を
含み、（ｄ）前記人工心臓弁デバイスが、天然弁輪に位置付けられるとき、生体構造への
送達のための前記凹部内にある治療剤、拡張部材と、を備える、人工心臓弁デバイス。
【請求項２】
　前記固定フレームの前記上流部が、前記管状弁支持体の前記第２の部分を実質的に変形
させることなく、半径方向に変形可能である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記拡張部材が、その長さの少なくとも一部分に沿って延在する封止部材をさらに含み
、前記ワイヤが、前記封止部材に連結されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記ワイヤが、前記固定フレームの前記上流部と一体である、請求項１に記載のデバイ
ス。
【請求項５】
　前記ワイヤが、前記固定フレームから機械的に絶縁される、請求項１に記載のデバイス
。
【請求項６】
　前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、前記第２の材料が、超弾性合金である、請求
項１に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、請求項１に
記載のデバイス。
【請求項８】
　前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、
　前記第２の材料が、超弾性合金であり、
　前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、請求項１に
記載のデバイス。
【請求項９】
　前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在
し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、請求項１に記載のデバイス
。
【請求項１０】
　前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記
内核の厚さの少なくとも一部分を通して延在し、これによって、前記複数の凹部のうちの
前記少なくともいくつかが、前記内核内の中間の深さで終端する、請求項１に記載のデバ
イス。
【請求項１１】
　前記拡張部材が、前記内核と前記外側材料との間に位置付けられた中間材料をさらに含
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む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１２】
　前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在し、そ
れによって、前記中間材料の少なくとも一部分を露出する、請求項１１に記載のデバイス
。
【請求項１３】
　前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記中間材
料の全体厚さを通して延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、
請求項１１に記載のデバイス。
【請求項１４】
　人工心臓弁デバイスであって、
　上流部および下流部を有する環状固定フレームを有する固着部材と、
　前記固着部材の前記下流部に連結した第１の部分と、前記固着部材の前記上流部から半
径方向に内向きに離間した第２の部分と、を有する管状弁支持体と、
　前記弁支持体に連結され、かつ前記弁支持体を通る血流が遮断される閉鎖位置と、下流
方向への前記弁支持体を通る血流が許容される開放位置とから移動可能である少なくとも
１つの弁尖を有する、弁アセンブリと、
　前記固定フレームに連結され、かつそこから半径方向に外向きに延在する拡張部材であ
って、前記拡張部材が、複数のワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部分が、外側材
料によって包囲された内核を含み、（ａ）前記内核が、第１の材料であり、（ｂ）前記外
側材料が、前記第１の材料とは異なる第２の材料であり、かつある厚さを有し、（ｃ）前
記ワイヤが、前記外側材料の前記厚さの少なくとも一部分を通して延在する複数の凹部を
含み、（ｄ）Ｘ線不透過性材料が、凹部内にある、拡張部材と、を備える、人工心臓弁デ
バイス。
【請求項１５】
　前記固定フレームの前記上流部が、前記管状弁支持体の前記第２の部分を実質的に変形
させることなく、半径方向に変形可能である、請求項１４に記載のデバイス。
【請求項１６】
　前記拡張部材が、その長さの少なくとも一部分に沿って延在する封止部材をさらに含み
、前記ワイヤが、前記封止部材に連結されている、請求項１４に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記ワイヤが、前記固定フレームの前記上流部と一体である、請求項１４に記載のデバ
イス。
【請求項１８】
　前記ワイヤが、前記固定フレームから機械的に絶縁される、請求項１４に記載のデバイ
ス。
【請求項１９】
　前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、前記第２の材料が、超弾性合金である、請求
項１４に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、請求項１４
に記載のデバイス。
【請求項２１】
　前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、
　前記第２の材料が、超弾性合金であり、
　前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、請求項１４
に記載のデバイス。
【請求項２２】
　前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在
し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、請求項１４に記載のデバイ
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ス。
【請求項２３】
　前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記
内核の厚さの少なくとも一部分を通して延在し、これによって、前記複数の凹部のうちの
前記少なくともいくつかが、前記内核内の中間の深さで終端する、請求項１４に記載のデ
バイス。
【請求項２４】
　前記拡張部材が、前記内核と前記外側材料との間に位置付けられた中間材料をさらに含
む、請求項１４に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在し、そ
れによって、前記中間材料の少なくとも一部分を露出する、請求項２４に記載のデバイス
。
【請求項２６】
　前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記中間材
料の全体厚さを通して延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、
請求項２４に記載のデバイス。
【請求項２７】
　人工心臓弁デバイスであって、
　内部を伴い、上流部および下流部を有する半径方向に拡大可能なフレームを有する固着
部材であって、前記上流部が、対象中の心臓弁の天然弁輪に、および／またはその下流に
位置する組織に対して外向きに押し付けるように構成され、かつ前記組織の形状に一致す
るように少なくとも部分的に変形可能であるように構成される組織固定部分を含む、固着
部材と、
　前記固着部材に対して位置付けられ、かつ前記内部を通る血流が遮断される閉鎖位置と
、前記上流部から前記下流部へ向かう流れの方向で前記内部を通る血流が許容される開放
位置とから移動可能である少なくとも１つの弁尖を有する、弁であって、前記弁が、前記
組織固定部分が前記組織の前記形状に一致するように変形されるとき、前記弁が有能なま
まであるように、前記固着部材の前記組織固定部分から内向きに離間される、弁と、
　展開構成の前記固着部材の前記上流部から離れて横方向に延在する拡張アセンブリであ
って、前記拡張部材が、前記固着部材における第１の端部と、前記固着部材から離間され
る第２の端部と、を有する複数の個別織物セグメントを備え、前記織物セグメントが、前
記拡張部材の周りに並んで配列されており、隣接した織物セグメントが、可撓性連結手段
によって一緒にゆるく連結し、これによって、隣接した織物セグメントの前記第２の端部
が、前記展開状態において互いに独立して構成され得る、拡張アセンブリと、を備える、
人工心臓弁デバイス。
【請求項２８】
　前記セグメントが、構造部材を含まない、請求項２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項２９】
　前記拡張部材が、前記展開構成の前記拡大可能なフレームに対して変形するように構成
されている、請求項２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項３０】
　前記連結手段が、弾性である、請求項２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項３１】
　前記連結手段が、縫合糸である、請求項２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項３２】
　前記セグメントの前記遠位終端が、前記拡張部材の前記第２の端部と一致する、請求項
２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項３３】
　前記セグメントが前記固着部材に間接的にのみ連結されるように、前記セグメントが前
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記拡大可能なフレームから離間される、請求項２７に記載の人工心臓弁デバイス。
【請求項３４】
　前記セグメントが、前記拡大可能なフレームに直接的に接続される、請求項２７に記載
の人工心臓弁デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる、２０１７年７月６日に出願
された米国特許出願番号第１５／６４２，８３４号に対する優先権を主張するものである
。
【０００２】
　本出願は、（１）２０１４年３月１４日に出願された国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０
１４／０２９５４９号、（２）２０１２年１０月１９日に出願された国際特許出願第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２０１２／０６１２１９号、（３）２０１２年１０月１９日に出願された国際特
許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１２／０６１２１５号、（４）２０１２年６月２１日に出願さ
れた国際特許出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１２／０４３６３６号の主題を組み込む。本出願は
また、２０１７年４月１８日に出願された米国特許出願番号第１５／４９０，０４７号、
およびこれと共に同時に出願された米国特許出願番号第１５／６４３，０１１号（弁理士
整理番号Ｃ０００１３４９３．ＵＳＵ２）の主題を組み込む。
【０００３】
　本技術は、概して、人工心臓弁デバイスに関する。具体的には、いくつかの実施形態は
、天然僧帽弁の経皮的修復および／または置換のための人工僧帽弁およびデバイス、なら
びに関連システムおよび方法を対象とする。
【背景技術】
【０００４】
　心臓弁は、いくつかの条件に影響を受けることができる。例えば、僧帽弁は、僧帽弁逆
流、僧帽弁脱出、および僧帽弁狭窄症に影響を受けることができる。僧帽弁逆流は、僧帽
弁尖がピーク収縮圧力で並列に接合できない、心臓の障害に起因する、左室から左心房の
中への血液の異常漏出である。心臓病が、心筋の拡張をしばしば引き起こし、次に、弁尖
が収縮期中に接合しない程度にまで、天然僧帽弁輪を拡大するので、僧帽弁尖は、十分に
接合しなくてもよい。異常逆流はまた、乳頭筋が虚血または他の条件に起因して機能的に
損なわれたときに起こり得る。より具体的には、左心室が収縮期中に収縮すると、罹患乳
頭筋が、弁尖の適正な閉鎖を達成するほど十分には収縮しない。
【０００５】
　僧帽弁脱出は、僧帽弁尖が左心房の中まで異常に突出するときの症状である。これは、
僧帽弁の不規則的な挙動を引き起こし、僧帽弁逆流につながり得る。乳頭筋を僧帽弁尖（
腱索）の下側に接続する腱が、伸張または裂傷し得るので、弁尖は、逸脱して、接合でき
ない場合がある。僧帽弁狭窄症は、拡張期の左心室の充填を阻止する僧帽弁口の狭小であ
る。
【０００６】
　僧帽弁逆流は、左心房の中へ戻って流れる血液の量を低減させるように、多くの場合、
利尿剤および／または血管拡張剤を使用して治療される。弁の修復または置換のいずれか
のための外科的アプローチ（開胸および血管内）はまた、僧帽弁逆流を治療するために使
用されてきた。例えば、典型的な修復技法は、拡張した弁輪の部分を締めること、または
切除することを伴う。締めることは、例えば、弁輪または周辺組織に略固定される、環状
または略環状リングを埋め込むことを含む。他の修復手技はまた、相互に、部分的に並列
に弁尖を縫合すること、または締める。
【０００７】
　代替として、より侵襲的な手技は、機械弁または生物組織を天然僧帽弁の代わりに心臓
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に埋め込むことによって、弁全体自体を置換する。これらの侵襲手技は、従来、大規模な
開胸術を必要とし、したがって、非常に苦痛を伴い、有意な罹患率を有し、長い回復期間
を必要とする。その上、多くの修復および置換手技では、デバイスの耐久性、あるいは弁
輪形成リングまたは置換弁の不適切なサイズ決定が、患者にとって付加的な問題をもたら
し得る。修復手技はまた、不良または不正確に配置され縫合糸が手技の成功に影響を及ぼ
し得るので、高度な技術を持つ心臓外科医を必要とする。
【０００８】
　近年、大動脈弁置換への低侵襲アプローチが実装されている。事前に組み立てられた経
皮的人工弁の実施例は、例えば、Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ／Ｃｏｒｅｖａｌｖｅ　Ｉｎｃ．（
Ｉｒｖｉｎｅ，ＣＡ，ＵＳＡ）からのＣｏｒｅＶａｌｖｅ　Ｒｅｖａｌｖｉｎｇ（登録商
標）Ｓｙｓｔｅｍ、およびＥｄｗａｒｄｓ　Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅｓ（Ｉｒｖｉｎｅ，
ＣＡ，ＵＳＡ）からのＥｄｗａｒｄｓ－Ｓａｐｉｅｎ（登録商標）Ｖａｌｖｅを含む。両
方の弁システムは、拡大可能なフレームと、拡大可能なフレームに取り付けられた三葉生
体弁と、を含む。大動脈弁は、実質的に対照で円形であり、筋性の円環を有する。天然生
体構造に一致するために、また、三葉人工弁が、人工弁尖の適正な接合のために円形の対
称性を必要とするので、大動脈用途における拡大可能なフレームは、大動脈弁輪における
対称な円形形状を有する。したがって、大動脈弁生体構造が実質的に均一、対称、かつ極
めて筋性であるため、大動脈弁生体構造は、置換弁を収納する拡大可能なフレームに適す
る。しかしながら、他の心臓弁生体構造は、均一ではなく、対称ではなく、または十分に
筋性ではなく、これにより、大動脈弁置換遺贈は、他の種類の心臓弁に適切でなくてもよ
い。
【０００９】
　心臓の右側の三尖弁は通常３つの弁尖を有するものの、僧帽弁のように、低侵襲治療に
対して類似の課題を提起する。それ故に、三尖弁疾患を治療するためのより良い補綴に対
する必要性もまた存在する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　現在の手技と関連付けられる困難を考慮すると、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。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
概説
　本技術のいくつかの実施形態は、天然僧帽弁を経皮的に交換する独自の難題に対処し、
かつ生体構造に治療剤を送達するのに適切である僧帽弁置換デバイスを対象とする。大動
脈弁を置換することと比較して、経皮的僧帽弁置換は、経皮的僧帽弁置換を大動脈弁置換
よりも有意に困難にする独特の解剖学的障害物に直面する。第１に、比較的対称かつ均一
な大動脈弁と異なり、僧帽弁輪は、しばしば対称性が欠けている非平面的な鞍のような幾
何学形状を伴う、非円形のＤ字形または腎臓のような形状を有する。僧帽弁の複雑かつ高
度に可変の生体構造は、特定の患者の天然僧帽弁輪にうまく適合する僧帽弁補綴を設計す
ることを困難にする。結果として、補綴は、血液の逆流が起こることを可能にする隙間を
残すことができる、天然弁尖および／または弁輪とうまく嵌合しなくてもよい。例えば、
天然僧帽弁内への円筒形弁補綴の配置は、弁周囲漏出が起こってもよい天然弁の交連領域
中に間隙を残してもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
　以下の図面を参照して、本開示の多くの態様をより良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おらず、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
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して示される場合がある。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、本明細書に記載される多くの例において、同一の番号が付けられた構成要素は
、構造および／または機能が別個の、異なる実施形態を指す。本明細書で提供される見出
しは、便宜のためにすぎない。
【００１３】
【図１】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２】本技術の種々の実施形態による、ガイドワイヤ上のガイドカテーテルの配置によ
って維持された心房中隔（ＩＡＳ）を通したアクセスを示す、心臓の概略断面図である。
【図３】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４】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５】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６Ａ】図６Ａは、側面断面図であり、図６Ｂは、本技術の実施形態による、人工心臓
弁デバイスを概略的に示す上面図である。
【図６Ｂ】図６Ａは、側面断面図であり、図６Ｂは、本技術の実施形態による、人工心臓
弁デバイスを概略的に示す上面図である。
【図７Ａ】本技術の実施形態による、人工心臓弁デバイスの頂部等角図である。
【図７Ｂ】図７Ａに示される人工心臓弁デバイスの支持部材の撚り線の拡大図である。
【図７Ｃ】７Ｃ－７Ｃ線に沿って切り取った、図７Ａに示される撚り線の断面図である。
【図８Ａ】本技術の実施形態によって構成されている展開構成の人工心臓弁デバイスの概
略上面図である。
【図８Ｂ】本技術の実施形態によって構成されている送達カテーテル内に位置付けられた
送達構成における、図８Ａの人工心臓弁デバイスの概略端面図である。
【図８Ｃ】本技術の実施形態による、展開中の図８Ａおよび８Ｂに示される人工心臓弁デ
バイスの一部分の側面断面図である。
【図８Ｄ】本技術の実施形態による、展開中の図８Ａおよび８Ｂに示される人工心臓弁デ
バイスの一部分の側面断面図である。
【図８Ｅ】本技術の実施形態による、展開中の図８Ａおよび８Ｂに示される人工心臓弁デ
バイスの一部分の側面断面図である。
【図９Ａ】それぞれ重複および延長構成に示される、図８Ａの人工心臓弁デバイスの拡張
部材の３つの絶縁セグメントの端面図である。
【図９Ｂ】それぞれ重複および延長構成に示される、図８Ａの人工心臓弁デバイスの拡張
部材の３つの絶縁セグメントの端面図である。
【図９Ｃ】それぞれ重複および延長構成に示される、人工心臓弁デバイスの拡張部材の３
つの絶縁セグメントの端面図である。
【図９Ｄ】それぞれ重複および延長構成に示される、人工心臓弁デバイスの拡張部材の３
つの絶縁セグメントの端面図である。
【図９Ｅ】それぞれ重複および延長構成に示される、人工心臓弁デバイスの拡張部材の３
つの絶縁セグメントの端面図である。
【図９Ｆ】それぞれ重複および延長構成に示される、人工心臓弁デバイスの拡張部材の３
つの絶縁セグメントの端面図である。
【図１０】本技術の別の実施形態による、人工心臓弁デバイスの概略等角図である。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　本技術のいくつかの実施形態の具体的詳細が、図１～１０を参照して以下で説明される
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。実施形態の多くは、天然僧帽弁の経皮的置換のための人工弁デバイス、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１～１０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。
【００１５】
　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、該用
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、人工弁デバイス
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人工弁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、上流位置、または血
液がデバイス内に流入する位置（例えば、流入領域）を指すことができ、遠位は、下流位
置、または血液がデバイスから流出する位置（例えば、流出領域）を指すことができる。
【００１６】
　経皮的大動脈弁置換のために開発された現在の人工弁は、僧帽弁における使用に不適切
である。第１に、これらのデバイスの多くは、弁輪および／または弁尖に接触するステン
ト状構造と、人工弁との間の直接構造接続を必要とする。いくつかのデバイスでは、人工
弁を支持するステント柱もまた、弁輪または他の周辺組織に接触する。これらの種類のデ
バイスは、弁支持体および人工弁尖に、心臓が収縮するにつれて組織および血液によって
及ぼされる力を直接的に移送し、その力は、次に、その所望の円筒形状から弁支持体を歪
曲する。これは、大抵の心臓置換デバイスが、生涯の何年にもわたって３つの弁尖の適正
な開放および閉鎖のために人工弁の周囲で実質的に対称の円筒形支持体を必要とする、三
葉弁を使用するので、懸念されている。結果として、これらのデバイスが弁輪および他の
周辺組織からの運動および力を受けているとき、補綴は、圧縮および／または歪曲され、
人工弁尖を機能不全にさせ得る。また、罹患僧帽弁輪は、任意の利用可能な人工大動脈弁
よりもはるかに大きい。弁のサイズが増加するに伴い、弁尖への力は劇的に増加するため
、人工大動脈のサイズを拡張した僧帽弁輪のサイズに単に増加させることは、劇的により
厚く、より長い弁尖を必要とし、実現可能ではないであろう。
【００１７】
　各拍動の最中にサイズを変える、その不規則で複雑な形状に加えて、僧帽弁輪は、周辺
組織からの有意量の半径方向支持を欠く。人工弁を固着するのに十分な支持を提供する線
維弾性組織によって完全に包囲される大動脈弁と比較して、僧帽弁は、外壁上の筋組織の
みによって結合される。僧帽弁生体構造の内壁は、大動脈流出路の下部分から僧帽弁輪を
分離する、薄い血管壁によって結合される。結果として、ステント補綴を拡大することに
よって付与される力などの僧帽弁輪への有意な半径方向力は、大動脈路の下部分の虚脱に
つながり得る。その上、より大きな補綴は、より多くの力を及ぼして、より大きな寸法に
拡大し、それにより、僧帽弁置換用途についてこの問題を悪化させる。
【００１８】
　左心室の腱索もまた、人工僧帽弁を展開することにおいて障害を提示し得る。大動脈弁
と違って、僧帽弁は、埋め込みの間の展開カテーテルおよび交換デバイスの移動および位
置を制限する左心室における弁尖の下に、迷路のような腱索を有する。結果として、天然
僧帽弁輪の心室側に弁置換デバイスを展開し、位置付けし、固着することは、複雑となる
。
【００１９】
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　本技術の実施形態は、僧帽弁の生体構造に関連付けられた課題に対処し、かつ局所的生
体構造への治療剤の送達を提供する、僧帽弁などの身体の心臓弁を治療するためのシステ
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、または心臓壁を通して挿入されたカニューレを通して、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。例えば、装置および方法は、経中隔アプ
ローチに特に適切であるが、心臓内の標的位置への人工置換弁の経心尖、経心房、および
直接大動脈送達であり得る。加えて、本明細書で説明されるような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などの、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。
【００２０】
僧帽弁へのアクセス
　本技術による弁置換デバイスの構造および動作をよりよく理解するために、最初にデバ
イスを埋め込むためのアプローチを理解してみると役に立つ。僧帽弁または他の種類の房
室弁は、経皮的な様式で患者の血管系を通してアクセスすることができる。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などの外科的切
開手技または最小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、僧帽弁へのアクセ
スは、順行性であり得、心房中隔を横断すること（例えば、経中隔アプローチ）による左
心房の中への進入に依存し得る。代替として、僧帽弁へのアクセスは、大動脈弁を通して
左心室に進入する、逆行性であり得る。僧帽弁へのアクセスは、経心尖アプローチを介し
てカニューレを使用して達成されてもよい。アプローチに応じて、介入ツールおよび支持
カテーテル（複数可）が、本明細書で説明されるように種々の様式で、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。
【００２１】
　図１は、弁置換デバイスを埋め込むための経中隔アプローチの段階を示す。経中隔アプ
ローチにおいて、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、アクセスする。図１
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
移動する。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する
。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が引き出される。
【００２２】
　図２は、ガイドワイヤ６およびガイドカテーテル４が心房中隔ＩＡＳを通過する、経中
隔アプローチの後の段階を示す。ガイドカテーテル４は、本技術による弁置換デバイスを
埋め込むための僧帽弁へのアクセスを提供する。
【００２３】
　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
間切開を通して、外科的アクセスが得られてもよく、小さい穿孔または切開が左心房壁に
加えられてもよい。次いで、ガイドカテーテルが、この穿孔または切開を通過して左心房
の中へ直接入り、巾着縫合糸によって密閉される。
【００２４】
　上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、多くの点で有利で
あり得る。例えば、順行性アプローチは、通常、ガイドカテーテルおよび／または人工弁
デバイスのより正確かつ効果的なセンタリングおよび安定化を可能にするであろう。順行
性アプローチはまた、カテーテルおよび他の介入ツールを用いて腱索または他の弁下構造
を損傷するリスクを低減させ得る。加えて、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
実質的な損傷のリスクを伴わずには横断することができない、人工大動脈弁を持つ患者に
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特に関係があり得る。
【００２５】
　図３および４は、僧帽弁にアクセスする逆行性アプローチの例を示す。僧帽弁ＭＶへの
アクセスは、大動脈弓ＡＡから、大動脈弁ＡＶを横断して、僧帽弁ＭＶより下側の左心室
ＬＶの中へ達成されてもよい。大動脈弓ＡＡは、従来の大腿動脈アクセス経路を通して、
または上腕動脈、腋窩動脈、橈骨動脈、もしくは頸動脈を介したより直接的なアプローチ
を通してアクセスされてもよい。そのようなアクセスは、ガイドワイヤ６の使用により達
成されてもよい。いったん定位置になると、ガイドカテーテル４は、ガイドワイヤ６上で
追跡されてもよい。代替として、好ましくは、肋骨を除去することなく肋間で、大動脈自
体の穿孔を通してガイドカテーテルを配置し、胸部の切開を通して、外科的アプローチが
とられてもよい。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、人
工弁デバイスの配置を可能にするように後続のアクセスを提供する。逆行性アプローチは
、有利なことに経中隔穿孔を必要としない。心臓専門医はまた、より一般的には、逆行性
アプローチを使用しており、したがって、逆行性アプローチは、よく知られている。
【００２６】
　図５は、経心尖穿孔を介して経心尖アプローチを示す。このアプローチでは、心臓への
アクセスは、従来の開胸術または胸骨切開術、あるいはより小さい肋間または剣状突起下
切開または穿孔であり得る、胸部切開を介する。次いで、アクセスカニューレが、心尖に
おける、またはその付近の左心室の壁の中の、穿孔を通して配置される。次いで、本発明
のカテーテルおよび人工装具は、このアクセスカニューレを通して左心室に導入されても
よい。経心尖アプローチは、僧帽または大動脈弁へのより短く真っ直ぐな直線経路を提供
する。さらに、それが血管内アクセスを伴わないため、経心尖アプローチは、他の経皮的
アプローチで必要とされるカテーテル法を行うために介入心臓学の訓練を必要としない。
【００２７】
人工心臓弁デバイスおよび方法の選択された実施形態
　本技術の実施形態は、心臓の弁のうちの１つ以上を治療することができ、特にいくつか
の実施形態は、有利なことに僧帽弁を治療する。本技術の人工弁デバイスはまた、患者の
心臓内の他の弁（例えば、二尖または三尖弁）の置換に好適であり得る。本技術の実施形
態による、人工心臓弁デバイスの実施例が、図６Ａ～１０を参照してこの節で説明される
。図６Ａ～１０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。さ
らに、図６Ａ～１０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。
【００２８】
　図６Ａは、本技術の実施形態による人工心臓弁デバイス（「デバイス」）１００の、側
面断面図であり、図６Ｂは、平面図である。デバイス１００は、弁支持体１１０と、弁支
持体１１０に取り付けられた固着部材１２０と、弁支持体１１０内の人工弁アセンブリ１
５０と、を含む。図６Ａを参照すると、弁支持体１１０は、流入領域１１２および流出領
域１１４を有する。人工弁アセンブリ１５０は、弁支持体１１０の中に配列されて、血液
が流入領域１１２から流出領域１１４（矢印ＢＦ）まで流れることを可能にするが、血液
が流出領域１１４から流入領域１１２までの方向に流れることを防止する。
【００２９】
　図６Ａに示される実施形態において、固着部材１２０は、弁支持体１１０の流出領域１
１４に取り付けられた基部１２２と、基部１２２から外向きに横方向に突出する複数の腕
部１２４と、を含む。固着部材１２０はまた、腕部１２４から延在する固定構造１３０を
含む。固定構造１３０は、第１の部分１３２および第２の部分１３４を含むことができる
。固定構造１３０の第１の部分１３２は、例えば、固定構造１３０の上流領域であり得、
固定構造１３０は、図６Ａに示されるような展開構成において、間隙Ｇによって弁支持体
１１０の流入領域１１２から外向きに横方向に離間される。固定構造１３０の第２の部分
１３４は、固定構造１３０の最下流部であり得る。固定構造１３０は、円筒形リング（例
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えば、直線状円筒、または円錐形）であり得、固定構造１３０の外面は、天然弁輪に対し
て外向きに押し付けるように構成されている環状係合表面を画定することができる。固定
構造１３０は、外向きに半径方向に突出し、かつ上流方向に向かって傾斜する、複数の固
定要素１３６をさらに含むことができる。固定要素１３６は、例えば、鉤、フック、また
は上流方向（例えば、デバイス１００の下流部から離れて延在する方向）にのみ傾斜して
いる他の要素であり得る。
【００３０】
　さらに図６Ａを参照すると、固着部材１２０は、腕部１２４と固定構造１３０との間の
滑らかな屈曲１４０を有する。例えば、固定構造１３０の第２の部分１３４は、滑らかな
屈曲１４０で腕部１２４から延在する。滑らかな屈曲１４０が連続的支柱の屈曲部分であ
るように、腕部１２４および固定構造１３０は、連続的支柱または支持要素から一体的に
形成され得る。他の実施形態において、滑らかな屈曲１４０は、腕部１２４または固定構
造１３０のどちらかに関する別個の構成要素であり得る。例えば、滑らかな屈曲１４０は
、滑らかな接続を形成する溶接、接着剤、または他の技術を使用して腕部１２４および／
または固定構造１３０に取り付けられ得る。デバイス１００が少なくとも部分的に展開さ
れたあと、デバイス１００がカプセルまたは他の容器内で再捕捉され得るように、滑らか
な屈曲１４０は構成されている。
【００３１】
　デバイス１００は、弁支持体１１０上の第１の封止部材１６２と、固着部材１２０上の
第２の封止部材１６４と、をさらに含むことができる。第１の封止部材１６２および第２
の封止部材１６４は、Ｄａｃｒｏｎ（登録商標）または別の種類の高分子材料などの可撓
性材料から作製することができる。第１の封止部材１６２は、弁支持体１１０の内部表面
および／または外部表面を被覆することができる。図６Ａに示される実施形態において、
第１の封止部材１６２は、弁支持体１１０の内部表面に取り付けられ、人工弁アセンブリ
１５０は、第１の封止部材１６２、および弁支持体１１０の交連部分に取り付けられる。
第２の封止部材１６４は、固着部材１２０の内部表面に取り付けられる。結果として、固
定構造１３０の外側環状係合表面が、天然弁輪の組織に直接的に接触するように、固定構
造１３０の外側環状係合表面は、第２の封止部材１６４によって被覆されない。
【００３２】
　デバイス１００は、拡張部材１７０をさらに含むことができる。拡張部材１７０は、第
２の封止部材１６４の拡張部分である得るか、またはそれは、固定構造１３０の第２の封
止部材１６４および／または第１の部分１３２に取り付けられた別個の構成要素であり得
る。拡張部材１７０は、図６Ａに示される展開状態において、固定構造１３０の第１の部
分１３２に対して屈曲する可撓性部材であり得る。動作中、デバイスが所望の高度に位置
し、天然弁輪に対して中心に置かれるように、拡張部材１７０は、埋め込みの間、デバイ
ス１００を滑動する。下記のように、拡張部材１７０は、埋め込みの間、視覚化され得、
および／または治療剤を送達するように構成されている、金属ワイヤまたは他の構造など
の支持部材を含むことができる。
【００３３】
　図７Ａは、デバイス１００の例の頂部等角図である。この実施形態において、弁支持体
１１０は、第１のフレーム（例えば、内側フレーム）を画定し、固着部材１２０の固定構
造１３０は、各々が複数の構造要素を含む第２のフレーム（例えば、外側フレーム）を画
定する。固定構造１３０は、より具体的には、図７Ａに示されるように自由にかつ完全に
拡大されるとき、少なくとも実質的に円筒形のリングを一緒に形成する、ダイヤモンド形
セル１３８内に配列された構造要素１３７を含む。構造要素１３７は、自己拡大できる、
またはバルーンもしくは他の種類の機械的拡大器によって拡大できる、金属、ポリマー、
または他の好適な材料から形成される支柱または他の構造特徴であり得る。
【００３４】
　固定構造１３０のいくつかの実施形態は、外向き係合表面を有する概ね円筒形の固定リ
ングであり得る。例えば、図７Ａに示される実施形態において、構造要素１３７の外表面
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は、展開状態の天然弁輪に対して外向きに押し付けるように構成されている環状係合表面
を画定する。何らの制限もない完全拡大状態において、固定構造１３０は、弁支持体１１
０と実質的に少なくとも平行である。しかしながら、固定構造１３０は、それが心臓弁の
天然弁輪の内部表面に対して半径方向に外向きに押し付けるとき、展開状態に内向き（矢
印Ｉ）に屈曲することができる。
【００３５】
　図７Ａに示されるデバイス１００の実施形態は、弁支持体１１０の内部表面に沿って並
ぶ第１の封止部材１６２と、固定構造１３０の内部表面に沿った第２の封止部材１６４と
、を含む。拡張部材１７０は、可撓性ウェブ１７２（例えば、織物）と、可撓性ウェブ１
７２に取り付けられた複数の撚り線１８０（例えば、ワイヤ、支柱、ケーブル、リボン、
繊維など）を備える支持部材１７４と、を有する。可撓性ウェブ１７２は、固定構造１３
０と支持部材１７４との金属同士の接続なしで、第２の封止部材１６４から延在すること
ができる。例えば、拡張部材１７０は、第２の封止部材１６４の材料の延長であり得る。
拡張部材１７０のいくつかの実施形態は、これにより、固定構造１３０に関して容易に屈
曲することができる柔らかい構造である。
【００３６】
　図７Ｂは、図７Ａに示される支持部材１７４の撚り線１８０のうちの１つの一部分の拡
大図であり、図７Ｃは、７Ｃ－７Ｃ線に沿って切り取った、図７Ｂに示される撚り線１８
０の断面図である。図７Ｂおよび７Ｃを一緒に参照すると、撚り線１８０の少なくとも一
部分は、厚さｔを有する外側材料１８４によって包囲された内核１８６を含むことができ
る。外側材料１８４は、第１の材料であり得、内核１８６は、第１の材料とは異なる第２
の材料であり得る。例えば、いくつかの実施形態において、撚り線１８０の少なくとも一
部分は、撚り線１８０が、異種材料の各々の所望の物理的および機械的特質を含むような
、少なくとも２つの異種材料から形成される引き抜き充填管（「ＤＦＴのもの」）である
。図７Ａ～７Ｃに示される実施形態において、外側材料１８４は、撚り線１８０に構造支
持体を提供する超弾性合金（例えば、ニチノール、コバルト・クロム、ＭＰ３５Ｎ（登録
商標）など）であり、内核１８６は、支持部材１７４の可視化を改善し、および／または
撚り線１８０に追加の構造支持体を提供する、Ｘ線不透過性材料（例えば、プラチナ、タ
ンタル、タングステン、パラジウム、金、銀など）である。
【００３７】
　ある特定の実施形態において、撚り線１８０は、外側材料１８４と内核１８６との間に
位置付けられた任意の中間材料１８５（図７Ｃ、破線で示される）をさらに含む。そのよ
うな実施形態において、内核材料および外側材料１８４は同一であってもよく、中間材料
１８５は異なる材料であってもよい。例えば、外側材料１８４および内核材料は第１の材
料であってもよく、中間材料１８５は。第１の材料とは異なる第２の材料であってもよい
。例えば、外側材料１８４および内核材料１８６は、超弾性合金（例えば、ニチノール、
コバルト・クロムなど）であってもよく、中間材料１８５は、Ｘ線不透過性材料（例えば
、プラチナ、タンタル、パラジウム、金など）であってもよい。他の実施形態において、
外側材料１８４、内核材料、および中間材料１８５は、異なる材料である。さらに他の実
施形態において、撚り線１８０は、材料の４つ以上の層を含んでもよい。
【００３８】
　図７Ｂおよび７Ｃに示されるように、撚り線１８０の少なくとも一部分は、外側材料１
８４の厚さｔの少なくとも一部分を通して延在する複数の凹部１８２と、凹部１８２内の
１つ以上の治療剤１８８と、を含む。いくつかの実施形態において、内核１８６の上面が
凹部１８２を通して露出されるように、凹部１８２のうちの１つ以上は、外側材料１８４
の全体厚さｔを通して延在する深度を有してもよい。ある特定の実施形態において、凹部
１８２が、内核１８６内の深度で終端するように、凹部１８２のうちの１つ以上は、外側
材料１８４の全体厚さおよび内核１８６の厚さの一部分を通して延在してもよい。前述の
実施形態のどちらにおいても、治療剤１８８は、内核１８６上に位置付けられてもよく、
あるいは、内核１８６に治療剤１８８を含浸してもよい。他の実施形態において、内核１
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８６が露出されず、かつ凹部１８２が、外側材料１８４内の中間深度で終端するように、
凹部１８２は、外側材料１８４の厚さｔの一部分のみを通して延在する。そのような実施
形態において、治療剤１８８は、外側材料１８４の露出した内部表面上に位置付けられて
もよい。追加として、撚り線１８０は、外側材料１８４および／または内核１８６内の異
なる深さに延在する凹部を含んでもよい。その上、中間材料１８５を含むそれらの実施形
態において、撚り線１８０は、外層を通して延在し、かつ中間材料１８５を露出する１つ
以上の第１の凹部と、外側材料１８４および中間材料１８５を通して延在し、かつ内核１
８６を露出する１つ以上の第２の凹部と、を含んでもよい。いくつかの実施形態において
、凹部１８２は、撚り線１８０の完全な断面寸法（例えば、直径）を通過する貫通孔であ
る。前述の実施形態のいずれにおいてでも、治療剤１８８は、凹部１８２の全部または一
部分を占めてもよい。
【００３９】
　図７Ａ～７Ｃに示される凹部１８２が円形断面形状を有するが、他の実施形態において
、凹部のうちの１つ以上は、他の好適な断面形状（例えば、正方形、卵形、長方形など）
を有してもよい。同様に、凹部１８２のうちの１つ以上は、同じ断面積または異なる断面
積（異なる深度の凹部において）を有することができる。例えば、凹部１８２のうちの１
つ以上は、凹部の底部表面に向かって漸減する断面積を有してもよい。また、凹部１８２
のうちの少なくともいくつかは、撚り線に沿って同じ周囲位置に位置付けられてもよく、
および／または、凹部１８２のうちの少なくともいくつかは、異なる周囲位置を有しても
よい。その上、いくつかの実施形態において、複数の凹部は、撚り線１８０に沿って同じ
軸方向位置に位置付けられてもよい。他の実施形態において、凹部１８２の全ては、撚り
線に沿って異なる軸方向位置に位置付けられる。
【００４０】
　好適な治療剤１８８は、弁輪において炎症を低減させ、かつ拡張部材１７０と弁尖およ
び／または心房床のうちの１つ以上との間の内方成長を促進する、１つ以上の薬および／
または生物活性剤を含んでもよい。よって、１つ以上の治療剤１８８の組み込みは、人工
心臓弁デバイスの耐性および組み込みを増加し、ならびに／または弁傍の漏出を低減する
ことができる。好適な抗炎症薬の例としては、パクリタキセル、シロリムスなどが挙げら
れる。生物活性剤の例としては、血小板由来成長因子（「ＰＤＧＦ」）、線維芽細胞成長
因子（「ＦＧＦ」）、変異成長因子（「ＴＧＦ」）、ならびに内皮細胞、平滑筋細胞、お
よび線維芽細胞の成長を刺激する他の好適な分裂促進因子などの１つ以上の成長因子が挙
げられる。
【００４１】
　いくつかの実施形態において、治療剤１８８は、所望の時間にわたって、制御された送
達速度を有するように構成されてもよい。例えば、治療剤１８８は、送達ビヒクル（例え
ば、治療剤１８８の徐放性のための生体再吸収性ポリマーブレンドなど）と関連付けられ
（例えば、送達ビヒクルによって封入され、送達ビヒクルに結合され）てもよい。ある特
定の実施形態において、ウェブに、生物活性剤または生物活性剤および送達ビヒクルを含
浸して、生物活性剤の解放の速度を制御してもよい。
【００４２】
　図７Ａに図示される実施形態が、十字の蛇状パターン（例えば、ジグザグパターン、菱
形パターン）を形成する、撚り線１８０の略同軸配列を図示する一方で、１つ以上の撚り
線１８０の他の配列およびパターン（例えば、蛇状、波状、半径方向アーム、正方形など
）もまた、拡張部材１７０に所望の剛性を提供するように形成することができる。その上
、図７Ａに示される支持部材１７４が固定構造１３０から分離しているが、他の実施形態
において、支持部材１７４は固定構造１３０と一体である。加えて、支持部材１７４、弁
支持体１１０、および／または固着部材１２０は、上述のように、材料、合金、支柱、ワ
イヤ、撚り線の種類、および／または撚り線の寸法の混合物を含んでもよい。例えば、い
くつかの実施形態において、構造、支柱、または撚り線の一部分は、ＤＦＴのものでもよ
く、構造、支柱、または撚り線の別の部分は、ポリマー繊維および／または金属ワイヤで
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できていてもよい。特定の実施形態において、拡張部材は、織物のヘム内に、または環状
ウェブの周囲に垂直なストリップとして、環状織物ウェブおよび編組超弾性材料（例えば
、ニチノール）を含む。本明細書に開示される実施形態のいずれにおいても、拡張部材は
、プラチナ含浸織物を含み、および／または織物上に堆積された薄膜超弾性材料（例えば
、ニチノール）を含んでもよい。加えて、本明細書に開示される構造部材のいずれも、１
つ以上のレーザ切断ニチノールストリップ（例えば、直線状ストリップ、曲線ストリップ
など）を含んでもよい。いくつかの実施形態において、構造部材、支持部材１７４、弁支
持体１１０、および／または固着部材１２０のうちの１つ以上の部分は、Ｘ線不透過性の
マーカーを用いてリベットで留められた１つ以上の孔を有してもよい。
【００４３】
　図８Ａは、展開構成の人工心臓弁デバイス２００（「デバイス２００」）の別の実施形
態の概略上面図であり、図８Ｂは、送達カテーテルＣ内腔内に位置付けられた送達構成の
デバイス２００の概略端面図である。図８Ｃ～８Ｅは、デバイス２００が展開している（
図示のしやすさのために図８Ｃ～８Ｅに示されない送達カテーテルＣ）とき、８Ｃ－８Ｅ
線（図８Ｂ）に沿って切り取られた、デバイス２００の断面図である。デバイス２００は
、図６Ａ～７Ｃにおいて、デバイス１００に構造および機能が概ね類似するいくつかの構
成要素を含んでもよい。例えば、デバイス２００は、弁支持体１１０（図８Ａ）、固着部
材１２０（図８Ａ）、人工弁アセンブリ１５０（図８Ａ）、および第２の封止部材１６４
（図８Ａ～８Ｅにおいて視認可能ではない）を含むことができ、それらの全ては、図６Ａ
～７Ｃを参照して上述のしたものに概ね類似している。よって、共通の動作および構造な
らびに／または下部構造は、同じ照合番号によって識別され、動作および構造における有
意な差のみを後述する。
【００４４】
　図８Ａを参照すると、デバイス２００は、その周囲に複数の個別織物セグメント２９０
を有する（１つのセグメント２９０のみに図示のしやすさのために図８にラベル付けした
）拡張部材２７０を含み、各個別織物セグメント２９０は、固着部材１２０における第１
の端部２９５と、固着部材１２０と離間している第２の端部２９７と、対向する縁部２９
１の間に延在する幅と、を有する。いくつかの実施形態において、縁部２９１が互いに対
して自由に摺動するように、隣接したセグメント２９０は、可撓性部分２９２（図９Ａお
よび９Ｂを参照）によってそれらのそれぞれの縁部２９１に沿って連結されてもよい。
【００４５】
　図９Ａおよび９Ｂは、それぞれ重複および延長構成に示される、３つの隣接した絶縁セ
グメント（それぞれ、「第１～３のセグメント２９０ａ～ｃ」と称される）の端面図であ
る。重複構成（図９Ａ）において、第１のセグメント２９０ａの縁部２９１ａおよび第３
のセグメント２９０ｃの縁部２９１ｃは、第２のセグメント２９０ｂの隣接した縁部２９
１ｂに重複する。包囲する生体構造によって拡張部材２７０に及ぼされる１つ以上の力に
応答して、第１～第３のセグメント２９０ａ～ｃの一部分は、互いから離れて円周方向に
反対側の方向（図９Ａにおいて、矢印Ａ１によって指示される）に移動してもよく、これ
によって、縁部２９１ａおよび２９１ｃは、円周方向Ｃに縁部２９１ｂに対して摺動する
。及ぼされた力に応じて、縁部２９１ａおよび２９１ｃは、対応する隣接した縁部２９１
ｂを越えて摺動してもよく、これによって、第１～第３のセグメント２９０ａ～ｃは、縁
部２９１ａおよび２９１ｃが、拡張部材２７０の周囲Ｃに沿って、対応する隣接した縁部
２９１ｂから離間されている、延長構成（図９Ｂ）をしている。いくつかの実施形態にお
いて、縁部２９１ａおよび２９１ｃの各々は、可撓性部分２９２の長さ以下だけ、対応す
る隣接した縁部２９１ｂから離間されてもよい。第１～第３のセグメント２９０ａ～ｃが
、延長構成をしていて、１つ以上の力が、包囲する生体構造によって拡張部材２７０に及
ぼされるとき、第１～第３のセグメント２９０ａ～ｃのうちの少なくとも一部分は、互い
に円周方向に反対側の方向（図９Ｂ中の矢Ａ２によって指示される）に移動してもよい。
【００４６】
　いくつかの実施形態において、拡張部材２７０および／またはセグメント２９０は、他
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の構成を有することができる。例えば、図９Ｃおよび９Ｄは、それぞれ重複および延長構
成に示される、本技術の別の実施形態によって構成されている拡張部材２７０’の３つの
絶縁セグメント２９０ａ～２９０ｃ（集合的に「セグメント２９０」）の端面図である。
同様に、図９Ｅおよび９Ｆは、それぞれ重複および延長構成に示される、本技術によって
構成されている別の拡張部材２７０’’の３つの絶縁セグメント２９０ａ～２９０ｃ（集
合的に「セグメント２９０」）の端面図である。図９Ｃ～９Ｆに示されるようないくつか
の実施形態において、セグメント２９０は、可撓性部分２９２によってそれらのそれぞれ
の縁部２９１に沿って連結されない。デバイス２００が弁輪の中に位置付けられるとき、
複数のセグメント２９０は、互いに対して移動して、弁輪の自然幾何形状に適合し、およ
び／または、必要に応じてそれらの相対位置を調節してもよい一方で、拡張部材２７０は
、局所的心臓生体構造で封止する。
【００４７】
　いくつかの実施形態において、個々のセグメント２９０は、それらの個々の縁部のうち
の少なくとも一部分に沿って延在し、かつ／またはその一部分を画定する支持部材２７４
（例えば、金属またはポリマー撚り線）を含み、可撓性ウェブ２７２（例えば、織物）は
、各セグメント２９０の支持部材２７４の間に延在してもよい。そのような実施形態にお
いて、可撓性部分２９２は、隣接したセグメント２９０の縁部２９１の間に延在する別個
の可撓性ウェブを備えてもよい。他の実施形態において、拡張部材２７０および／または
個々のセグメント２９０は、他の好適な構成を有してもよい。例えば、いくつかの実施形
態において、個々のセグメント２９０は、固定構造１３０から外向きに半径方向に延在す
る支持部材２７４（例えば、金属またはポリマー撚り線）を含み、個々のセグメント２９
０は、各支持部材２７４から延在する可撓性ウェブ２７２（例えば、織物）によって被覆
された少なくとも１つの支持部材を有する。いくつかの実施形態において、個々の各セグ
メント２９０の可撓性ウェブ２７２の少なくとも一部分は、隣接した個々のセグメント部
材２９０の可撓性ウェブ２７２の少なくとも一部分に重複する。いくつかの実施形態にお
いて、可撓性ウェブ２７２は、各セグメント２９０の支持部材２７４の間に延在する。い
くつかの実施形態において、拡張部材２７０は、固定構造１３０の周りで連続的である可
撓性ウェブ２７２を備える。例えば、一実施形態において、可撓性ウェブ２７２は、個々
の支持部材２９０を１つ以上のポケットの中で自由に移動または摺動することができる１
つ以上のポケットを備えてもよい。一実施形態において、可撓性ウェブポケットの数は、
個々の支持部材の数に等しい。代替的実施形態において、ポケットの数は、個々の支持部
材の数よりも少ない。例えば、一実施形態において、個々の支持部材の全ては、単一のポ
ケットの中に存在する。
【００４８】
　図１０は、本技術の別の実施形態による、人工心臓弁デバイス３００の概略等角図であ
る。デバイス３００は、図６Ａ～７Ｃにおいて、デバイス１００に構造および機能が概ね
類似するいくつかの構成要素を含んでもよい。例えば、デバイス３００は、弁支持体１１
０、固着部材１２０、人工弁アセンブリ１５０、および第２の封止部材１６４を含むこと
ができ、それらの全ては、図６Ａ～７Ｃを参照して上述のしたものに概ね類似している。
よって、共通の動作および構造ならびに／または下部構造は、同じ照合番号によって識別
され、動作および構造における有意な差のみを後述する。
【００４９】
　図１０に示される実施形態において、拡張部材３７０は、固着部材１２０から半径方向
外向きに延在する第１の環状部分３７０ａと、第１の環状部分３７０ａから半径方向外向
きに延在する第２の環状部分３７０ｂと、を含む。第１の環状部分３７０ａは、図８～９
Ｂに示される拡張部材２７０のセグメント２９０および可撓性部分２９２と同様に、複数
の個別セグメント３９０ａおよび可撓性部分３９２（各々のうちの１つのみをラベル付け
した）を有してもよい。第２の環状部分３７０ｂはまた、図８～９Ｂに示される拡張部材
２７０のセグメント２９０および可撓性部分２９２と同様に、複数の個別セグメント３９
０ｂおよび可撓性部分３９２ｂ（各々のうちの１つのみをラベル付けした）を有してもよ
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い。図１０に示されるように、いくつかの実施形態において、第２の環状部分３７０ｂの
セグメント３９０ｂは、第１の環状部分３７０ａのセグメント３９０ｂと円周方向に整合
され、第２の環状部分３７０ｂの可撓性部分３９２ｂは、第１の環状部分３７０ａの可撓
性部分３９２ａと円周方向に整合される。
【実施例】
【００５０】
　以下の実施例は、本技術のいくつかの実施形態を例証する。
　１．人工心臓弁デバイスであって、
　上流部および下流部を有する環状固定フレームを有する固着部材と、
　前記固定フレームの前記下流部に連結した第１の部分と、前記固定フレームの前記上流
部から半径方向に内向きに離間した第２の部分と、を有する管状弁支持体と、
　前記弁支持体に連結され、かつ前記弁支持体を通る血流が遮断される閉鎖位置と、下流
方向への前記弁支持体を通る血流が許容される開放位置とから移動可能である少なくとも
１つの弁尖を有する、弁アセンブリと、
　前記固定フレームに連結され、かつそこから半径方向に外向きに延在する拡張部材であ
って、前記拡張部材が、複数のワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部分が、外側材
料によって包囲された内核を含み、（ａ）前記内核が、第１の材料であり、（ｂ）前記外
側材料が、前記第１の材料とは異なる第２の材料であり、かつある厚さを有し、（ｃ）前
記ワイヤが、前記外側材料の前記厚さの少なくとも一部分を通して延在する複数の凹部を
含み、（ｄ）前記人工心臓弁デバイスが、天然弁輪に位置付けられるとき、治療剤が、前
記生体構造への送達のための前記凹部内にある、拡張部材と、を備える、人工心臓弁デバ
イス。
　２．前記固定フレームの前記上流部が、前記管状弁支持体の前記第２の部分を実質的に
変形させることなく、半径方向に変形可能である、実施例１に記載のデバイス。
　３．前記拡張部材が、その長さの少なくとも一部分に沿って延在する封止部材をさらに
含み、前記ワイヤが、前記封止部材に連結されている、実施例１または実施例２に記載の
デバイス。
　４．前記ワイヤが、前記固定フレームの前記上流部と一体である、実施例１～３のいず
れか１つに記載のデバイス。
　５．前記ワイヤが、前記固定フレームから機械的に絶縁される、実施例１～３のいずれ
か１つに記載のデバイス。
　６．前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、前記第２の材料が、超弾性合金である、
実施例１～５のいずれか１つに記載のデバイス。
　７．前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、実施例
１～６のいずれか１つに記載のデバイス。
　８．前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して
延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、実施例１～７のいずれ
か１つに記載のデバイス。
　９．前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および
前記内核の厚さの少なくとも一部分を通して延在し、これによって、前記複数の凹部のう
ちの前記少なくともいくつかが、前記内核内の中間の深さで終端する、実施例１～８のい
ずれか１つに記載のデバイス。
　１０．前記拡張部材が、前記内核と前記外側材料との間に位置付けられた中間材料をさ
らに含む、実施例１～９のいずれか１つに記載のデバイス。
　１１．前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在
し、それによって、前記中間材料の少なくとも一部分を露出する、実施例１０に記載のデ
バイス。
　１２．前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記
中間材料の全体厚さを通して延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出
する、実施例１０に記載のデバイス。



(17) JP 2020-525215 A 2020.8.27

10

20

30

40

50

　１３．人工心臓弁デバイスであって、
　上流部および下流部を有する環状固定フレームを有する固着部材と、
　前記固着部材の前記下流部に連結した第１の部分と、前記固着部材の前記上流部から半
径方向に内向きに離間した第２の部分と、を有する管状弁支持体と、
　前記弁支持体に連結され、かつ前記弁支持体を通る血流が遮断される閉鎖位置と、下流
方向への前記弁支持体を通る血流が許容される開放位置とから移動可能である少なくとも
１つの弁尖を有する、弁アセンブリと、
　前記固定フレームに連結され、かつそこから半径方向に外向きに延在する拡張部材であ
って、前記拡張部材が、複数のワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部分が、外側材
料によって囲まれる内核を含み、（ａ）前記内核が、第１の材料であり、（ｂ）前記外側
材料が、前記第１の材料とは異なる第２の材料であり、かつある厚さを有し、（ｃ）前記
ワイヤが、前記外側材料の前記厚さの少なくとも一部分を通して延在する複数の凹部を含
み、（ｄ）Ｘ線不透過性材料が、凹部内にある、拡張部材と、を備える、人工心臓弁デバ
イス。
　１４．前記固定フレームの前記上流部が、前記管状弁支持体の前記第２の部分を実質的
に変形させることなく、半径方向に変形可能である、実施例１３に記載のデバイス。
　１５．前記拡張部材が、その長さの少なくとも一部分に沿って延在する封止部材をさら
に含み、前記ワイヤが、前記封止部材に連結されている、実施例１３または実施例１４に
記載のデバイス。
　１６．前記ワイヤが、前記固定フレームの前記上流部と一体である、実施例１３～１５
のいずれか１つに記載のデバイス。
　１７．前記ワイヤが、前記固定フレームから機械的に絶縁される、実施例１３～１５の
いずれか１つに記載のデバイス。
　１８．前記第１の材料が、Ｘ線不透過性であり、前記第２の材料が、超弾性合金である
、実施例１３～１７のいずれか１つに記載のデバイス。
　１９．前記治療剤が、抗炎症薬および生物活性剤のうちの少なくとも１つを含む、実施
例１３～１８のいずれか１つにデバイス。
　２０．前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通し
て延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出する、実施例１３～１９の
いずれか１つに記載のデバイス。
　２１．前記複数の凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、およ
び前記内核の厚さの少なくとも一部分を通して延在し、これによって、前記複数の凹部の
うちの前記少なくともいくつかが、前記内核内の中間の深さで終端する、実施例１３～２
０のいずれか１つに記載のデバイス。
　２２．前記拡張部材が、前記内核と前記外側材料との間に位置付けられた中間材料をさ
らに含む、実施例１３～２１のいずれか１つに記載のデバイス。
　２３．前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さを通して延在
し、それによって、前記中間材料の少なくとも一部分を露出する、実施例２２に記載のデ
バイス。
　２４．前記凹部のうちの少なくともいくつかが、前記外側材料の全体厚さ、および前記
中間材料の全体厚さを通して延在し、それによって、前記内核の少なくとも一部分を露出
する、実施例２２に記載のデバイス。
　２７．人工心臓弁デバイスであって、
　内部を伴い、上流部および下流部を有する半径方向に拡大可能なフレームを有する固着
部材であって、前記上流部が、対象中の心臓弁の天然弁輪に、および／またはその下流に
位置する組織に対して外向きに押し付けるように構成され、かつ前記組織の形状に一致す
るように少なくとも部分的に変形可能であるように構成される組織固定部分を含む、固着
部材と、
　前記固着部材に対して位置付けられ、かつ前記内部を通る血流が遮断される閉鎖位置と
、前記上流部から前記下流部へ向かう流れの方向で前記内部を通る血流が許容される開放
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位置とから移動可能である少なくとも１つの弁尖を有する、弁であって、前記弁が、前記
組織固定部分が前記組織の前記形状に一致するように変形されるとき、前記弁が有能なま
まであるように、前記固着部材の前記組織固定部分から内向きに離間される、弁と、
　展開構成の前記固着部材の前記上流部から離れて横方向に延在する拡張アセンブリであ
って、前記拡張部材が、前記固着部材における第１の端部と、前記固着部材から離間され
る第２の端部と、を有する複数の個別織物区分を備え、前記織物区分が、前記拡張部材の
周りに並んで配列されており、隣接した織物区分が、可撓性連結手段によって一緒にゆる
く連結し、これによって、隣接した織物区分の前記第２の端部が、前記展開状態において
互いに独立して構成され得る、拡張アセンブリと、を備える、人工心臓弁デバイス。
　２８．前記セグメントが、構造部材を含まない、実施例２７に記載の人工心臓弁デバイ
ス。
　２９．前記拡張部材が、前記展開構成の前記拡大可能なフレームに対して変形するよう
に構成されている、実施例２７または実施例２８に記載の人工心臓弁デバイス。
　３０．前記連結手段が、弾性である、実施例２７～２９のいずれか１つに記載の人工心
臓弁デバイス。
　３１．前記連結手段が、縫合糸である、実施例２７～２９のいずれか１つに記載の人工
心臓弁デバイス。
　３２．前記セグメントの前記遠位終端が、前記拡張部材の前記第２の端部と一致する、
実施例２７～３１のいずれか１つに記載の人工心臓弁デバイス。
　３３．前記セグメントが前記固着部材に間接的にのみ連結されるように、前記セグメン
トが前記拡大可能なフレームから離間される、実施例２７～３２のいずれか１つに記載の
人工心臓弁デバイス。
　３４．前記セグメントが、前記拡大可能なフレームに直接的に接続される、実施例２７
～３２のいずれか１つに記載の人工心臓弁デバイス。
【００５１】
　以上により、本発明の具体的実施形態が、例証の目的で本明細書において説明されてい
るが、本発明の範囲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が理解され
るであろう。例えば、いくつかの個々の構成要素は、異なる実施形態において、互いと入
れ替えることができる。したがって、本発明は、添付の特許請求の範囲による場合を除い
て限定されない。
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