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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人工心臓弁であって、
　該人工心臓弁は、
　心房スカート、環状領域、および心室スカートを有するアンカーであって、該アンカー
は、心臓に送達するための折畳み構成、および該人工心臓弁を患者の心臓に固着するため
の拡張構成を有し、該心房スカートは、非対称的なＤ字形の断面を備え、該非対称的なＤ
字形の断面は、円筒形状の後方部分と、左心室流出路の衝突または閉塞を防止するように
構成される実質的に平坦な前方部分とを有し、該心室スカートは、該心室スカートの前方
部分上に配置された三角固着タブを備え、該三角固着タブは、該アンカーから半径方向外
向きに延在し、該患者の心臓の心房に面し、該三角固着タブは、該患者の僧帽弁の前尖の
第１の側面上の第１の線維性三角に対して固着されるように適合され、それにより、該前
尖および隣接腱索が、該三角固着タブと該アンカーの前面との間に捕捉される、アンカー
と、
　複数の人工弁尖であって、該弁尖の各々は、第１端および自由端を有し、該第１端は、
該アンカーと連結され、該自由端は、該第１端の反対側にある、人工弁尖と
　を備え、
　該人工心臓弁は、開放構成および閉鎖構成を有し、該開放構成において、該人工弁尖の
該自由端が相互から離れて配置されることにより、順行血流がそれを通り越すことを可能
にし、該閉鎖構成において、該人工弁尖の該自由端が相互に係合して、逆行血流がそれを
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通り越すことを実質的に防止する、人工心臓弁。
【請求項２】
　前記心房スカート、前記環状領域、または前記心室スカートの少なくとも一部分は、組
織または合成材料によって覆われている、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項３】
　前記心房スカートは、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記半径方向拡張
構成まで自己拡張する、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項４】
　前記環状領域は、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記拡張構成まで自己
拡張する、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項５】
　前記環状領域は、非対称的なＤ字形の断面を備え、該非対称的なＤ字形の断面は、円筒
形状の後方部分と、左心室流出路の衝突または閉塞を防止するように構成される実質的に
平坦な前方部分とを有する、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項６】
　前記心室スカートは、非対称的なＤ字形の断面を備え、該非対称的なＤ字形の断面は、
円筒形状の後方部分と、左心室流出路の衝突または閉塞を防止するように構成される実質
的に平坦な前方部分とを有する、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項７】
　前記心室スカートは、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記拡張構成まで
自己拡張する、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項８】
　前記心室スカートは、該心室スカートの前記前方部分上に配置される第２の三角固着タ
ブをさらに備え、該第２の三角固着タブは、前記第１の線維性三角の反対側の第２の線維
性三角に対して固着されるように適合され、それにより、前記前尖および隣接腱索が、該
第２の三角固着タブと前記アンカーの前面との間に捕捉される、請求項１に記載の人工心
臓弁。
【請求項９】
　前記心室スカートは、該心室スカートの後方部分上に配置される後方心室固着タブをさ
らに備え、該後方心室固着タブは、前記患者の僧帽弁の後尖を覆って固着されるように適
合され、それにより、該後方心室固着タブは、該後尖と該患者の心臓の心室壁との間に着
座させられる、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項１０】
　１つ以上の人工弁尖の少なくとも一部分は、組織または合成材料を備える、請求項１に
記載の人工心臓弁。
【請求項１１】
　前記アンカーの前方部分に連結される整列要素をさらに備え、該整列要素は、前記患者
の心臓の大動脈起始部と整列させられ、該患者の僧帽弁の前尖の２つの線維性三角の間に
配置されるように適合される、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項１２】
　前記人工心臓弁は、それに連結される治療薬をさらに備え、該治療薬は、そこから溶出
されるように適合される、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項１３】
　前記三角固着タブは、前記心室スカートが完全に配備される前に完全に配備される、請
求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項１４】
　前記三角固着タブは、２つの支柱を備え、該２つの支柱は、前記心室スカートから始ま
り、丸みを帯びたＵ字形接続により接合されている、請求項１に記載の人工心臓弁。
【請求項１５】
　前記アンカーの中心軸に向かって半径方向内向きに延在する複数の交連柱をさらに備え
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、該交連柱は、複数の相互接続した支柱から形成されている、請求項１に記載の人工心臓
弁。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、医療デバイスおよび方法に関し、より具体的には、僧帽弁逆流とも
呼ばれる、僧帽弁閉鎖不全症等の弁不全症の治療に関する。従来の外科的埋込方法によっ
て、または低侵襲経皮カテーテルあるいは低侵襲経心尖的方法によって送達される、人工
弁の使用が、弁不全症に対する１つの可能な治療である。
【０００２】
　脊椎動物の心臓は、４つの心腔に分けられ、心臓によって拍出される血液が心臓血管系
を通って順方向に流れることを確実にする、４つの弁（僧帽、大動脈、肺動脈、および三
尖弁）を装備している。健康な心臓の僧帽弁は、心臓の左心室から左心房の中への血液の
逆流を防止し、左心室が収縮するときに閉じる２つの可撓性弁尖（前および後）を備える
。弁尖は、線維輪に付着しており、それらの自由縁は、左心室の収縮中に左心房の中へ脱
出することを防止するように、左心室の乳頭筋へ弁下腱索によって係留される。
【０００３】
　種々の心臓疾患または退行性変化は、僧帽弁器官のこれらの部分のうちのいずれかにお
いて機能不全を引き起こす場合があり、僧帽弁を異常に狭窄または拡張させ、または血液
が左心室から左心房の中に戻るように漏出する（すなわち、逆流する）ことを可能にさせ
る。任意のそのような機能障害は、心臓の十分性を損ない、衰弱させ、生命を脅かし得る
。
【０００４】
　したがって、僧帽弁機能不全を治療するために、自然僧帽弁器官を置換、修復、または
再形成するための心臓切開手術手技、および自然僧帽弁の生体構造を修正する弁形成リン
グ等の種々の人工装具の外科的埋込を含む、多数の外科的方法およびデバイスが開発され
てきた。つい最近、置換僧帽弁アセンブリを送達するための低侵襲経カテーテル技法が開
発された。そのような技法では、人工弁は、概して、可撓性カテーテルの端の上に圧着状
態で載置され、弁が埋込部位に到達するまで、患者の血管または身体を通して前進させら
れる。次いで、人工弁は、欠損自然弁の部位で、その機能的サイズまで拡張される。
【０００５】
　これらのデバイスおよび方法は、弁不全症に対する有望な治療であるが、送達するのが
困難で、製造するのが高価となり得るか、または全ての患者の治療に適応されない場合が
ある。したがって、僧帽弁不全症等の弁不全症の治療のための改良型デバイスおよび方法
を提供することが望ましいであろう。これらの目的のうちの少なくともいくつかは、以下
で開示されるデバイスおよび方法によって満たされる。
【背景技術】
【０００６】
　一例として、その開示が参照することにより本明細書に組み込まれる国際出願ＰＣＴ／
ＵＳ２００８／０５４４１０号（特許文献１として公開されている）は、弾性リングと、
１つの方向でそれを通る血流を可能にするよう、リングに対して載置される複数の弁尖膜
と、リングに対して移動可能に載置され、心臓弁輪、心臓弁尖、および／または心臓壁の
解剖学的構造を握持するように寸法決定される、複数の組織係合設置要素とを備える、経
カテーテル人工僧帽弁を説明する。設置要素のそれぞれは、解剖学的構造の組織の別個の
対応領域に同時に係合するように協働的に構成および寸法決定される、それぞれの近位、
中間、および遠位組織係合領域を画定し、第１、第２、および第３の細長い組織穿刺要素
を含んでもよい。人工弁はまた、人工弁の周囲の逆血流に対して人工弁の周囲を密閉する
ために弾性リングに対して載置される、スカートを含んでもよい。
【０００７】
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　その開示が参照することにより本明細書に組み込まれる、国際出願ＰＣＴ／ＵＳ２００
９／０４１７５４号（特許文献２として公開されている）は、自然僧帽弁の輪郭に適合す
るように広口上端および先細部分を有するアンカーまたは外側支持フレームと、その中に
載置された組織ベースの一方向弁とを備える人工僧帽弁アセンブリを説明する。アセンブ
リは、自然心臓組織と接触するように半径方向外向きに拡張して、圧入を作成するように
適合され、さらに、人工腱索として機能するように、弁アセンブリの弁尖を心臓の好適な
場所に固着する張力部材を含む。
【０００８】
　自然解剖学的構造に対する人工弁の自己設置および自己固着を促進するように、半径方
向よりもむしろ軸方向の締め付け力の印加に依存する人工僧帽弁アセンブリのような、心
臓への人工弁の付着のための鉤爪構造を利用する人工僧帽弁アセンブリ（例えば、その開
示が参照することにより本明細書に組み込まれる、Ｈｅｒｍａｎｎらへの特許文献３を参
照）も知られている。
【０００９】
　僧帽弁逆流の治療として提案されている別の方法は、インプラントが弁尖をともに挟む
ために使用される、低侵襲カテーテルベースの治療に最近適合されている外科的ボウタイ
方法である。この手技は、その内容全体が参照することにより本明細書に組み込まれるＳ
ｔ．Ｇｏａｒらへの特許文献４等の科学および特許文献でさらに十分に開示されている。
【００１０】
　他の関連公報は、Ｃａｒｐｅｎｔｉｅｒらへの特許文献５を含む。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１１】
【特許文献１】国際公開第２００８／１０３７２２号
【特許文献２】国際公開第２００９／１３４７０１号
【特許文献３】米国特許出願公開第２００７／００１６２８６号明細書
【特許文献４】米国特許第６，６２９，５３４号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２０１１／００１５７３１号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、例えば、以下を提供する： 
（項目１）
　患者の心臓の中に人工弁を固着する方法であって、
　該方法は、
　該人工弁を提供することであって、該人工弁は、アンカーを備え、該アンカーは、心房
スカート、環状領域、心室スカート、および複数の弁尖を有し、該アンカーは、該心臓に
送達するための折畳み構成、および該心臓と固着するための拡張構成を有する、ことと、
　該患者の心臓の中に該人工弁を設置することと、
　該患者の自然僧帽弁の上面の上に横たわるように、半径方向外向きに該心房スカートを
拡張し、該心房の一部分に対して該心房スカートを固着することと、
　自然僧帽弁輪と一致するように、およびそれに係合するように、該アンカーの該環状領
域を半径方向に拡張させることと、
　該心室スカートを半径方向に拡張し、それにより、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変
位させることと
　を含む、方法。
（項目２）
　前記人工弁の少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われている、項目１
に記載の方法。
（項目３）
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　前記人工弁を設置することは、前記心臓の右心房から左心房まで該人工弁を経中隔的に
送達することを含む、項目１に記載の方法。
（項目４）
　前記人工弁を設置することは、前記心臓の外側の領域から該心臓の前記左心室まで該人
工弁を経心尖的に送達することを含む、項目１に記載の方法。
（項目５）
　前記心房スカートを拡張させることは、該心房スカートから離れるように制約シースを
摺動可能に移動させ、それにより、該心房スカートの半径方向拡張を可能にすることを含
む、項目１に記載の方法。
（項目６）
　前記心房スカートは、前記制約シースが該心房シースから除去されたときに自己拡張す
る、項目５に記載の方法。
（項目７）
　前記人工弁に力を印加することをさらに含み、該力を印加することにより、前記心房ス
カートが前記僧帽弁の前記上面に係合することを確実にする、項目１に記載の方法。
（項目８）
　前記心房スカートは、複数の鉤を備え、該心房スカートを拡張することは、前記僧帽弁
の前記上面の中に該鉤を固着することを含む、項目１に記載の方法。
（項目９）
　前記心房スカートを拡張することは、前記自然僧帽弁の前記上面に対して該心房スカー
トを密閉することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１０）
　前記環状領域を半径方向に拡張することは、該環状領域から離れるように制約シースを
摺動可能に移動させ、それにより、該環状領域の半径方向拡張を可能にすることを含む、
項目１に記載の方法。
（項目１１）
　前記環状領域は、前記制約シースが該環状領域から除去されたときに自己拡張する、項
目１０に記載の方法。
（項目１２）
　前記環状領域を半径方向に拡張することは、該環状領域を非対称的に拡張することを含
み、該非対称に拡張することにより、該環状領域の前方部分は実質的に平坦であり、該環
状領域の後方部分は円筒形状である、項目１に記載の方法。
（項目１３）
　前記心室スカートは、該心室スカートの前方部分上に三角固着タブをさらに備え、該心
室スカートを半径方向に拡張することは、前記自然僧帽弁の前尖の第１の側面上の第１の
線維性三角に対して該三角固着タブを固着することを含み、該三角固着タブを固着するこ
とにより、該自然前尖および隣接腱索が、該三角固着タブと前記アンカーの前面との間に
捕捉される、項目１に記載の方法。
（項目１４）
　前記心室スカートは、該心室スカートの前記前方部分上に第２の三角固着タブをさらに
備え、該心室スカートを半径方向に拡張することは、前記第１の線維性三角の反対側の第
２の線維性三角に対して該第２の三角固着タブを固着することを含み、該第２の三角固着
タブを固着することにより、前記自然前尖および隣接腱索が、該第２の三角固着タブと前
記アンカーの前面との間に捕捉される、項目１３に記載の方法。
（項目１５）
　前記心室スカートは、該心室スカートの後方部分上に後方心室固着タブをさらに備え、
該心室スカートを半径方向に拡張することは、前記自然僧帽弁の後尖を覆って該後方心室
固着タブを固着することを含み、該後方心室固着タブを固着することにより、該心室スカ
ートは、該後尖と前記心臓の心室壁との間に着座する、項目１に記載の方法。
（項目１６）



(6) JP 6010530 B2 2016.10.19

10

20

30

40

50

　前記心室スカートを半径方向に拡張することは、該心室スカートから離れるように制約
シースを摺動可能に移動させ、それにより、該心室スカートの半径方向拡張を可能にする
ことを含む、項目１に記載の方法。
（項目１７）
　前記心室スカートは、前記制約シースが該心室スカートから除去されたときに自己拡張
する、項目１６に記載の方法。
（項目１８）
　前記心室スカートは、複数の鉤を備え、該心室スカートを拡張することは、心臓組織の
中に該鉤を固着することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１９）
　前記人工弁は、複数の人工弁尖を備え、前記心室スカートを半径方向に拡張することは
、前記自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させ、それにより、該人工弁尖への該自然僧
帽弁尖の干渉を防止することを含む、項目１に記載の方法。
（項目２０）
　前記心室スカートを半径方向に拡張することは、心室壁に接触することなく、および左
心室流出路を塞ぐことなく、前記自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させることを含む
、項目１に記載の方法。
（項目２１）
　前記心室スカートを半径方向に拡張することは、該心室スカートを非対称的に拡張する
ことを含み、該非対称に拡張することにより、該心室スカートの前方部分は実質的に平坦
であり、該心室スカートの後方部分は円筒形状である、項目１に記載の方法。
（項目２２）
　前記心房スカートは、整列要素を備え、前記方法は、前記患者の弁に対して該整列要素
を整列させることをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目２３）
　前記弁は、僧帽弁を備え、前記整列させることは、前記整列要素を大動脈起始部と整列
させ、該僧帽弁の前尖の２つの線維性三角の間に該整列要素を配置することを含む、項目
２２に記載の方法。
（項目２４）
　前記整列させることは、前記人工弁を回転させることを含む、項目２２に記載の方法。
（項目２５）
　前記人工弁は、交連に連結される複数の人工弁尖を備え、前記方法は、送達カテーテル
から該交連を解放することを含む、項目１に記載の方法。
（項目２６）
　前記人工弁は、三尖弁尖構成を備える、項目２５に記載の方法。
（項目２７）
　前記人工弁は、開放構成および閉鎖構成を有し、該開放構成において、前記人工弁尖が
相互から離れて配置され、該閉鎖構成において、該人工弁尖が相互に係合し、血液は、該
開放構成における該人工弁を通って自由に流れ、該人工弁を横断する逆行血流は、該閉鎖
構成において実質的に妨げられる、項目１に記載の方法。
（項目２８）
　僧帽弁逆流を低減または排除することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目２９）
　前記人工弁は、治療薬を備え、前記方法は、該人工弁から隣接組織の中に該治療薬を溶
出することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目３０）
　人工心臓弁であって、
　該人工心臓弁は、
　心房スカート、環状領域、および心室スカートを有するアンカーであって、該アンカー
は、心臓に送達するための折畳み構成、および該人工心臓弁を患者の心臓に固着するため
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の拡張構成を有する、アンカーと、
　複数の人工弁尖であって、該弁尖の各々は、第１端および自由端を有し、該第１端は、
該アンカーと連結され、該自由端は、該第１端の反対側にある、人工弁尖と
　を備え、
　該人工心臓弁は、開放構成および閉鎖構成を有し、該開放構成において、該人工弁尖の
該自由端が相互から離れて配置されることにより、順行血流がそれを通り越すことを可能
にし、該閉鎖構成において、該人工弁尖の該自由端が相互に係合して、逆行血流がそれを
通り越すことを実質的に防止する、人工心臓弁。
（項目３１）
　前記心房スカートの少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われている、
項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目３２）
　前記心房スカートは、それに連結される複数の鉤を備え、該複数の鉤は、前記患者の僧
帽弁の上面の中に該心房スカートを固着するようにさらに適合される、項目３０に記載の
人工心臓弁。
（項目３３）
　前記心房スカートは、折畳み構成および拡張構成を有し、該折畳み構成は、前記患者の
心臓に送達するために適合され、該拡張構成は、該折畳み構成に対して半径方向に拡張さ
れており、該患者の自然僧帽弁の上面の上に横たわるように適合されており、それにより
、心房の一部分に対して該心房スカートを固着する、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目３４）
　前記心房スカートは、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記半径方向拡張
構成まで自己拡張する、項目３３に記載の人工心臓弁。
（項目３５）
　前記心房スカートは、１つ以上の放射線不透過性マーカーを備える、項目３０に記載の
人工心臓弁。
（項目３６）
　前記心房スカートは、複数の軸方向に配向された支柱を備え、該複数の支柱は、コネク
タ要素によって一緒に接続され、該複数の相互接続された支柱は、一連の頂点および谷間
を形成する、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目３７）
　前記環状領域の少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われている、項目
３０に記載の人工心臓弁。
（項目３８）
　前記環状領域は、折畳み構成および拡張構成を有し、該折畳み構成は、前記患者の心臓
に送達するために適合され、該拡張構成は、該折畳み構成に対して半径方向に拡張されて
おり、自然僧帽弁環に順応し、それに係合するように適合される、項目３０に記載の人工
心臓弁。
（項目３９）
　前記環状領域は、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記拡張構成まで自己
拡張する、項目３８に記載の人工心臓弁。
（項目４０）
　前記環状領域は、非対称的なＤ字形の断面を備え、該非対称的なＤ字形の断面は、実質
的に平坦な前方部分と、円筒形状の後方部分とを有する、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目４１）
　前記環状領域は、複数の軸方向に配向された支柱を備え、該複数の支柱は、コネクタ要
素によって一緒に接続され、該複数の相互接続された支柱は、一連の頂点および谷間を形
成する、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目４２）
　前記軸方向に配向された支柱のうちの１つ以上は、それを通って延在する１つ以上の縫
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合糸穴を備え、該縫合糸穴は、縫合糸を受容するようにサイズ決定される、項目４１に記
載の人工心臓弁。
（項目４３）
　前記心室スカートの少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われている、
項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目４４）
　前記心室スカートは、非対称的なＤ字形の断面を備え、該断面は、実質的に平坦な前方
部分と、円筒形状の後方部分とを有する、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目４５）
　前記心室スカートは、折畳み構成および拡張構成を有し、該折畳み構成は、前記患者の
心臓に送達するために適合され、該拡張構成は、該折畳み構成に対して半径方向に拡張さ
れており、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させるように適合される、項目３０に記
載の人工心臓弁。
（項目４６）
　前記心室スカートは、拘束されていないときに、前記折畳み構成から前記拡張構成まで
自己拡張する、項目４５に記載の人工心臓弁。
（項目４７）
　前記心室スカートは、該心室スカートの前方部分上に配置された三角固着タブをさらに
備え、該三角固着タブは、前記患者の僧帽弁の前尖の第１の側面上の第１の線維性三角に
対して固着されるように適合され、それにより、該前尖および隣接腱索が、該三角固着タ
ブと前記アンカーの前面との間に捕捉される、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目４８）
　前記心室スカートは、該心室スカートの前記前方部分上に配置される第２の三角固着タ
ブをさらに備え、該第２の三角固着タブは、前記第１の線維性三角の反対側の第２の線維
性三角に対して固着されるように適合されることにより、前記前尖および隣接腱索が、該
第２の三角固着タブと前記アンカーの前面との間に捕捉される、項目４７に記載の人工心
臓弁。
（項目４９）
　前記心室スカートは、該心室スカートの後方部分上に配置される後方心室固着タブをさ
らに備え、該後方心室固着タブは、前記患者の僧帽弁の後尖を覆って固着されるように適
合され、それにより、該後方心室固着タブは、該後尖と該患者の心臓の心室壁との間に着
座させられる、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目５０）
　前記心室スカートは、それに連結される複数の鉤をさらに備え、該複数の鉤は、心臓組
織の中に該心室スカートを固着するように適合される、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目５１）
　前記心室スカートは、複数の支柱を備え、該複数の支柱は、コネクタ要素によって一緒
に接続され、該複数の相互接続された支柱は、一連の頂点および谷間を形成する、項目３
０に記載の人工心臓弁。
（項目５２）
　前記支柱のうちの１つ以上は、それを通って延在する１つ以上の縫合糸穴を備え、該縫
合糸穴は、縫合糸を受容するようにサイズ決定される、項目５１に記載の人工心臓弁。
（項目５３）
　前記複数の人工弁尖は、三尖弁尖構成を備える、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目５４）
　１つ以上の人工弁尖の少なくとも一部分は、組織または合成材料を備える、項目３０に
記載の人工心臓弁。
（項目５５）
　前記複数の人工弁尖のうちの１つ以上は、１つ以上の支柱に連結され、該１つ以上の支
柱は、前記心室スカートに対して半径方向内向きに付勢される、項目３０に記載の人工心
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臓弁。
（項目５６）
　前記１つ以上の支柱は、それを通って延在する１つ以上の縫合糸穴を備え、該縫合糸穴
は、縫合糸を受容するようにサイズ決定される、項目５５に記載の人工心臓弁。
（項目５７）
　前記人工弁尖のうちの１つ以上は、交連柱に連結され、該交連柱は、該交連柱を送達デ
バイスと解放可能に係合させるように適合される交連タブを有する、項目３０に記載の人
工心臓弁。
（項目５８）
　前記アンカーの前方部分に連結される整列要素をさらに備え、該整列要素は、前記患者
の心臓の大動脈起始部と整列させられ、該患者の僧帽弁の前尖の２つの線維性三角の間に
配置されるように適合される、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目５９）
　前記整列要素は、前記心房スカートと連結される、項目５８に記載の人工心臓弁。
（項目６０）
　前記人工心臓弁は、それに連結される治療薬をさらに備え、該治療薬は、そこから溶出
されるように適合される、項目３０に記載の人工心臓弁。
（項目６１）
　人工心臓弁を患者の心臓に送達するための送達システムであって、
　該システムは、
　管腔が自身を通って延在している内側ガイドワイヤシャフトであって、該管腔は、ガイ
ドワイヤを摺動可能に受容するように適合されている、内側ガイドワイヤシャフトと、
　該内側ガイドワイヤシャフトを覆って同心円状に配置されるハブシャフトと、
　該ハブシャフトを覆って摺動可能および同心円状に配置されるベルシャフトと、
　該ベルシャフト覆って摺動可能および同心円状に配置されるシースと、
　該送達システムの近位端付近のハンドルであって、該ハンドルは、アクチュエータ機構
を備え、該アクチュエータ機構は、該ベルシャフトおよび該シースを前進および後退させ
るように適合される、ハンドルと
　を備える、システム。
（項目６２）
　前記人工心臓弁をさらに備え、該人工心臓弁は、半径方向の折畳み構成で前記シースの
中に収納される、項目６１に記載のシステム。
（項目６３）
　前記人工心臓弁は、
　心房スカート、環状領域、および心室スカートを有するアンカーと、
　複数の人工弁尖であって、該弁尖の各々は、第１端および自由端を有し、該第１端は、
該アンカーと連結され、該自由端は、該第１端の反対側にあり、該人工心臓弁は、開放構
成および閉鎖構成を有し、該開放構成において、該人工弁尖の該自由端が相互から離れて
配置されることにより、順行血流がそれを通り越すことを可能にし、該閉鎖構成において
、該人工弁尖の該自由端が相互に係合して、逆行血流がそれを通り越すことを実質的に防
止する、人工弁尖と
　を備える、項目６２に記載のシステム。
（項目６４）
　前記ベルシャフトに対する前記シースの近位への後退は、前記人工心臓弁から拘束を除
去し、それにより、該人工心臓弁が自己拡張して前記患者の自然心臓組織と係合すること
を可能にする、項目６２に記載のシステム。
（項目６５）
　前記人工心臓弁は、前記ハブシャフトと解放可能に連結され、該ハブシャフトに対する
前記ベルシャフトの近位への後退は、該ハブシャフトから該人工心臓弁を解放する、項目
６２に記載のシステム。
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（項目６６）
　前記アクチュエータ機構は、回転ホイールを備える、項目６１に記載のシステム。
（項目６７）
　前記ハブシャフトに連結される組織貫通遠位先端をさらに備え、該組織貫通遠位先端は
、前記患者の心臓を通過し、該患者の心臓の切開を拡張するように適合される、項目６１
に記載のシステム。
（項目６８）
　ピンロック機構をさらに備え、該ピンロック機構は、前記ハンドルと解放可能に連結さ
れ、該ピンロック機構は、前記シースの近位への後退を制限する、項目６１に記載のシス
テム。
　本発明は、概して、医療デバイスおよび方法に関し、より具体的には、僧帽弁逆流を治
療するために使用される人工弁に関する。本開示は、僧帽弁逆流を治療するための人工弁
の使用に焦点を当てているが、これは、限定的となることを目的としない。本明細書で開
示される人工弁は、また、他の心臓弁または静脈弁を含む他の身体弁を治療するために使
用されてもよい。例示的な心臓弁は、大動脈弁、三尖弁、または肺動脈弁を含む。
【００１３】
　本主題の実施形態では、経カテーテル人工僧帽弁、ならびに同人工弁を配備する経カテ
ーテル方法および方法が提供される。ある実施形態では、人工僧帽弁は、薄型心房スカー
ト領域の中に拡張する幾何学形状を有する、自己拡張式または拡張可能アンカー（すなわ
ち、フレーム）部分内に付加される複数の弁尖を備える組織型人工一方向弁構造と、概し
て自然僧帽弁輪に一致するように寸法決定される環状領域と、自然僧帽弁尖を変位させる
心室スカート領域と、弁輪下心室空間の中に（すなわち、人工弁を通る血液の流出の方向
に）延在し、人工弁構造の効率およびその弁尖上の負荷分配を最適化するように構成され
る、複数の弁尖交連とを備える。アンカー部分はまた、好ましい実施形態では、その長手
軸に沿って非対称であってもよく、心房スカート領域、環状領域、および／または心室ス
カート領域は、典型的な自然僧帽弁器官の非対称的な輪郭および特徴の密接した適応を促
進するために、異なって構成された前面および後面を有する。この非対称性は、本質的に
、以下でさらに論議されるように、および／または製造過程中に採用される成形あるいは
形成ステップの結果として、アンカー部分の構造的構成に起因してもよい。
【００１４】
　人工弁構造は、好ましい実施形態では、部分的に、人工僧帽弁の製造を単純化するため
に、二尖弁または三尖弁を備えてもよいが、当業者に容易に明白となるように、他の構成
が可能である。弁尖は、凍結または化学保存した心膜（例えば、ウシ、ウマ、ブタ、ヤギ
、カンガルー）等の１つまたは複数の標準生物人工弁材料から、あるいは当技術分野で周
知である標準の好適な合成人工弁材料（例えば、繊維強化基質材料）から加工されてもよ
く、任意の標準の好適な方式で弁尖を形成するように、アンカーに縫い付けられ、または
別様に接着されてもよい。
【００１５】
　人工弁の効率および人工弁尖上の負荷分配を最適化するために、交連は、弁輪下空間の
中へ下流に、カンチレバー型様式で略軸方向に延在し、人工弁構造を通る血流と関連付け
られる力を分配するように、それらの軸方向長さに沿って半径方向および横方向に屈曲す
ることが可能である。いくつかの実施形態では、（人工僧帽弁が延長状態であるときに）
交連は、心室の収縮中の人工弁構造の閉鎖に役立つために、血流の順方向に沿って狭くな
る、いくぶん切頭円錐形の開口を画定する。効率および弁尖上の負荷分配をさらに最適化
するために、交連は、弓形の継ぎ目に沿って弁尖の付着を提供するよう、成形および寸法
決定されてもよく、また、例えば、補強支柱の追加または削除を通して、あるいは選択さ
れた領域中の交連の厚さの変動を通して、それらの軸方向長さに沿った異なる点またはゾ
ーンで選択的に可撓性にされてもよい。
【００１６】
　人工僧帽弁のアンカー部分は、好ましくは、人工僧帽弁が、小型の略管状送達構成に圧
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縮され、本明細書でさらに説明される配備構成に拡張されることを可能にするよう切断さ
れている、単一の金属材料から加工される。自己拡張式実施形態では、人工僧帽弁のアン
カー部分は、ニッケルチタン合金ニチノール等の形状記憶合金（ＳＭＡ）から加工されて
もよく、拡張可能実施形態では、アンカー部分は、体内に埋め込むために好適である、ク
ロム合金またはステンレス鋼等の任意の金属材料から加工されてもよい。いくつかの実施
形態では、金属材料は、アンカー部分の全体を通して単一の厚さであってもよく、他の実
施形態では、ある領域中でアンカー部分の可撓性を増加または減少させるように、および
／または配備に備えた圧縮過程および配備中の拡張の過程を制御するように、その特定の
領域中でアンカー部分によって及ぼされる半径方向力の変動を促進するよう、厚さが異な
ってもよい。
【００１７】
　配備されたときに、人工僧帽弁の心房スカート領域は、自然僧帽弁輪の心房表面に対し
て平坦に横たわり、心房表面を覆うよう、および心臓の隣接心房表面の少なくとも一部分
に対して人工僧帽弁を固着するよう、略半径方向外向きに延在する。心房スカート領域は
、血流中の潜在的血栓形成乱流を最小化するために、薄型軸方向外形を有し（心臓の心房
の中にわずかにのみ延在する）、好ましい実施形態では、心房表面に対して心房スカート
領域を密閉するため、および人工僧帽弁を通して心房血液を注ぎ込むことを促進するため
に、上記で説明される種類の標準生物または合成人工弁材料で覆われてもよい。いくつか
の実施形態では、心房スカート領域はさらに、心房心臓表面への配備した人工弁の固着を
さらに促進するように、心房鉤または突起を備える。配備時に自然僧帽弁内の人工僧帽弁
の配向および整列を促進するために、アンカー部分が縦方向に非対称である実施形態では
、人工僧帽弁のアンカー部分の心房スカート領域は、好ましくは、（血管造影法、コンピ
ュータ断層撮影法等によって）心房スカート領域の残りの部分と区別され、それにより、
配備中に配向ガイドとして使用されてもよい、整列構造をさらに備えてもよい。最も好ま
しくは、整列構造は、半径方向に拡張して心房表面の大動脈起始部分に適応するように構
成される、心房スカート領域の前面の伸長を備えてもよい。
【００１８】
　人工僧帽弁の環状領域は、上述のように、配備されたときに、概して自然僧帽弁輪に一
致し、かつ自然僧帽弁輪に対して固着するように寸法決定される。好ましい実施形態では
、配備した環状領域は、典型的な自然僧帽弁の輪郭に適合するために好適な略Ｄ字形の輪
を画定してもよく、自然僧帽弁輪に対して環状領域を密閉するように、以前に説明された
種類の標準生物または合成人工弁材料で覆われてもよい。
【００１９】
　心室スカート領域は、心室空間中で配備されたときに、自然僧帽弁に対して略半径方向
外向きに拡張するが、左心室流出路を塞ぐまで、または心室壁に接触するまでは拡張しな
い。心室空間中で変位した自然弁尖に対して人工僧帽弁を固着するために、完全配備心室
スカート領域の最大半径方向変位は、自然僧帽弁の円周よりもわずかに大きくなるように
選択される。好ましい実施形態では、心室スカート領域はまた、そこへ配備した人工弁を
さらに固着するように、心室および／または自然弁尖鉤または突起部を備える。最も好ま
しくは、心室スカート領域は、非対称性であり、その突起部は、自然僧帽弁の前尖の両側
で線維性三角に対して固着するために、心室スカート領域の前面に位置する２つの三角固
着タブと、自然僧帽弁の後尖を覆って固着するために、心室スカート領域の後面に位置す
る１つの後方心室固着タブとを備える。これらのタブには、以下でさらに詳細に説明され
るような配備制御領域が関連付けられる。
【００２０】
　心室スカート領域はまた、いくつかの実施形態では、変位した自然弁尖に対して心室ス
カート領域を密閉するので、それにより、心室の収縮中にその閉鎖を支援するように、人
工弁構造に向かって（心室の収縮中に）心室血液を注ぎ込むために、以前に説明された種
類の標準生物または合成人工弁材料で覆われてもよい。
【００２１】



(12) JP 6010530 B2 2016.10.19

10

20

30

40

50

　心室空間中の心房表面に対する人工僧帽弁、自然弁輪、および変位した自然弁尖の複合
３ゾーン固着（好ましい実施形態では、三角および後方心室固着からの第４の固着ゾーン
によって補足される）は、心房または心室の収縮中に、人工弁が移動すること、または自
然弁輪内から外れることを防止し、単一の固着ゾーンのみで、またはこれら４つの固着ゾ
ーンの任意の組み合わせで固着される人工弁と比較して、任意の所与の固着ゾーンで印加
されるために必要とされる固着圧力を低下させる。各ゾーンで自然構造に対して及ぼされ
るために必要とされる半径方向力の結果として生じる低減は、自然僧帽弁器官の変位によ
って引き起こされる、近くの大動脈弁または大動脈起始部の閉塞または衝突の危険性を最
小化する。人工僧帽弁の複合３または４ゾーン固着はまた、以下で説明されるように、人
工僧帽弁の設置および／または再配置を促進する。
【００２２】
　自然僧帽弁器官内で人工僧帽弁を配備するために、人工弁は、最初に圧縮され、当業者
に周知である種類の好適に適合された従来のカテーテル送達システムの中に搭載される。
好ましくは、後の配備を促進するために、人工弁の交連および関連人工弁構造は、カテー
テル送達システムの内側管腔内で捕捉され、アンカー領域の残りの部分は、カテーテル送
達システムの二次外側管腔内で捕捉される。次いで、搭載した人工僧帽弁は、従来のカテ
ーテル送達システムを使用して、その圧縮形態で、心臓の左心房の中に送達される（典型
的には経中隔的または経心尖的に）。人工弁は、その交連を介してカテーテル送達システ
ムに解放可能に付着され、心房空間の中への通行中に、その（好ましくは二重管腔）送達
シースによって遮蔽される。いったん人工弁が左心房の中に誘導されると、人工弁の種々
の領域の拡張が進むことを可能にするために、カテーテル送達システムの送達シースは、
以下で説明されるように後退させられる。当然ながら、自己拡張式実施形態では、人工弁
の拡張は、送達シースの後退時に自発的に起こり、拡張可能実施形態では、バルーン等の
カテーテル膨張構造が、拡張を達成するために必要とされる。
【００２３】
　人工僧帽弁の配備は、配備されている人工弁の特定の実施形態の特徴に応じて、異なっ
て進んでもよい。例えば、心室スカート領域中に三角固着タブおよび後方心室固着タブ（
ならびに、好ましくは、心房領域中の整列構造）を備える、非対称実施形態では、これら
のタブは、好ましくは、それぞれ、自然線維性三角および後尖に対するこれらのタブの固
着を促進するために、心室スカート領域の残りの部分の配備の前に配備されてもよい。
【００２４】
　第１の一般配備ステップでは、人工僧帽弁の心房スカート領域は、心臓の左心房内でカ
テーテル送達シースの対応部分を後退させることによって拡張することを許可され（また
は、送達シースの対応部分の後退後にバルーン拡張され）、次いで、拡張した心房スカー
ト領域は、自然僧帽弁の心房表面を覆って設置され、心臓の隣接心房表面の少なくとも一
部分に対して固着される。心房スカート領域が整列構造を備える、好ましい実施形態では
、この第１の一般配備ステップはさらに、２つのサブステップに分けられてもよく、カテ
ーテル送達シースは、最初に、（所望の位置に人工僧帽弁を配向するような方法で、送達
システムの操作を促進するよう可視化されてもよいように）整列構造の拡張を可能にする
までのみ後退させられ、次いで、いったん人工弁の初期整列が満足いくように思われると
、心房スカート領域の残りの部分の拡張、設置、および固着を可能にするようにさらに後
退させられる。整列構造が心房スカート領域の後面の伸長を備える、実施形態では、その
ような初期整列は、大動脈起始部に隣接し、かつ自然前尖の線維性三角の間に設置される
ように、整列構造の回転および／または整列を含む。
【００２５】
　次に、人工弁の環状領域は、第２の固着ゾーンを作成するため、および人工弁構造を通
る血流のための好適な開口部を作成するために、自然僧帽弁輪に係合するよう（すなわち
、少なくともその大部分の全体を通して自然弁輪に接触するよう）カテーテル送達シース
のさらなる後退によって拡張することが許可される。
【００２６】
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　次いで、心室スカート領域中の三角固着タブおよび後方心室固着タブを備える実施形態
では、カテーテル送達シースは、タブが拡張することを可能にするまでさらに後退させら
れる一方で、タブの配備制御領域を含む、人工弁の心室スカート領域の残りの部分は、覆
われたままとなる。配備制御領域が依然として送達システム内で保持され、心房スカート
領域が心房表面に対して固着されると、タブは、自然僧帽弁の対応特徴との係合を促進す
るように半径方向外向きに突出する。後方心室固着タブは、後尖への腱索付着が欠けてい
る、僧帽弁の後尖の中央で整列させられ、後尖と心室壁との間に着座するように後尖を通
り越させられる。２つの三角固着タブは、それらの頭部が線維性三角に設置された状態で
、前尖の両側に設置される。人工弁のわずかな回転および再整列がこのときに起こり得る
。
【００２７】
　いったんアセンブリが満足に設置され、タブが整列させられると、カテーテル送達シー
スは、心室スカート領域の残りの部分の拡張を可能にして、僧帽弁器官内で人工弁を固定
し、僧帽弁輪を密閉するようにさらに後退させられてもよい。外側カテーテル送達シース
の完全後退は、心室スカート領域を解放し、固着タブがそれらの固着場所に近接すること
を可能にする。人工弁が拡張するにつれて、三角タブが線維性三角に対して固着し、タブ
と人工弁アセンブリの前面との間に自然前尖および腱索を捕捉し、後方心室タブが心室壁
と後尖との間に固着し、後方心室タブと人工弁アセンブリの後面との間に後尖を捕捉する
。心室スカート領域の残りの部分は、自然僧帽弁尖および隣接生体構造に対して拡張し、
それにより、自然弁尖内で密閉漏斗を作成し、人工弁機能の閉塞を回避するように、人工
交連から自然弁尖を変位させる。人工弁の交連が依然として送達システム内で捕捉される
と、正確な設置、固着、および密閉を確保するように、非常に軽微な調整が依然として行
われてもよい。
【００２８】
　心室スカート領域中の三角固着タブおよび後方心室固着タブを備えない実施形態では、
心室スカート領域からのカテーテル送達シースの後退は、当然ながら、人工弁の心室スカ
ート領域が自然僧帽弁に対して拡張することを可能にするように、および加えて、心室空
間中の変位した自然弁尖に対して人工弁を固着するように、人工弁の心房スカートおよび
環状領域が最初に固着された後に、１ステップで行われてもよい。任意で、この時点では
依然として、その交連を介してカテーテル送達システムに解放可能に付着される、人工僧
帽弁は、心房スカート領域と心臓の心房表面との間で、より大きい着座力を生成するよう
に、および心室スカート領域に存在してもよい任意の心室および／または自然弁尖鉤の付
加的な購入を提供するように、心室空間の中にさらに下流に、わずかに駆動されてもよい
。心房スカート領域、環状領域、および心室スカート領域のうちの１つ以上が好適な生物
または合成人工弁材料で覆われる、実施形態では、シールもまた、人工弁のそれぞれの領
域と自然僧帽弁器官の関連ゾーンとの間に形成されてもよい。
【００２９】
　最終的に、いったん人工弁の満足できる設置が達成されると、交連がカテーテル送達シ
ステムから解放され、カテーテル送達システムが引き出されることを可能にし、自然僧帽
弁器官の機能的代替として、人工僧帽弁を定位置に残す。交連の解放時に、人工弁はさら
に、送達システムによって及ぼされる残存圧力が放出されるにつれて、短縮および着座の
最終段階を受けてもよい。心房スカート領域は、この圧力の放出からわずかに反動し、人
工弁をわずかにさらに左心房の中まで入れ、それにより、任意の関連鉤、突起部、または
タブを含む、心室スカート領域をさらに着座させる。三角固着タブを備える実施形態では
、その着座は、人工弁に対して捕捉した前尖を堅く引き、それにより、左心室流出路（Ｌ
ＶＯＴ）の閉塞を回避または最小化し、弁傍漏出を防止するように弁輪の中で心室スカー
ト領域をしっかりと着座させる。いったん最終配備が完了すると、送達システムが後退さ
せられ、除去される。
【００３０】
　本発明の第１の側面では、患者の心臓の中で人工弁を固着する方法は、人工弁を提供す
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るステップであって、人工弁は、心房スカート、環状領域、心室スカート、および複数の
弁尖を有する、アンカーを備え、アンカーは、心臓に送達するための折畳み構成と、心臓
と固着するための拡張構成とを有する、ステップと、患者の心臓の中に人工弁を設置する
ステップとを含む。方法はまた、患者の自然僧帽弁の上面の上に横たわるよう、半径方向
外向きに心房スカートを拡張し、心房の一部分に対して心房スカートを固着するステップ
と、自然僧帽弁輪と一致するように、およびそれに係合するように、アンカーの環状領域
を半径方向に拡張するステップとを含む。方法はまた、心室スカートを半径方向に拡張し
、それにより、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させるステップも含む。
【００３１】
　人工弁の少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われてもよい。人工弁を
設置するステップは、心臓の右心房から左心房へ人工弁を経中隔的に送達するステップ、
または心臓の外側の領域から心臓の左心室へ人工弁を経心尖的に送達するステップを含ん
でもよい。
【００３２】
　心房スカートを拡張するステップは、心房スカートから離して制約シースを摺動可能に
移動させ、それにより、その半径方向拡張を可能にするステップを含んでもよい。心房ス
カートは、制約シースがそこから除去されたときに自己拡張してもよい。方法はさらに、
心房スカートが僧帽弁の上面に係合することを確実にするように、人工弁に力を印加する
ステップを含んでもよい。心房スカートは、複数の鉤を備えてもよく、心房スカートを拡
張するステップは、僧帽弁の上面の中に鉤を固着するステップを含んでもよい。心房スカ
ートを拡張するステップは、自然僧帽弁の上面に対して心房スカートを密閉するステップ
を含んでもよい。
【００３３】
　環状領域を半径方向に拡張するステップは、環状領域から離して制約シースを摺動可能
に移動させ、それにより、その半径方向拡張を可能にするステップを含んでもよい。環状
領域は、制約シースがそこから除去されたときに自己拡張してもよい。環状領域を半径方
向に拡張するステップは、環状領域の前方部分が実質的に平坦であり、環状領域の後方部
分が円筒形状であるように、環状領域を非対称的に拡張するステップを含んでもよい。
【００３４】
　心室スカートはさらに、心室スカートの前方部分上に三角固着タブを備えてもよく、心
室スカートを半径方向に拡張するステップは、自然僧帽弁の前尖の第１の側面上の第１の
線維性三角に対して三角固着タブを固着するステップを含んでもよい。自然前尖および隣
接腱索は、三角固着タブとアンカーの前面との間で捕捉されてもよい。心室スカートはさ
らに、心室スカートの前方部分上に第２の三角固着タブを備えてもよく、心室スカートを
半径方向に拡張するステップは、第１の線維性三角の反対側の第２の線維性三角に対して
第２の三角固着タブを固着するステップを含んでもよい。自然前尖および隣接腱索は、第
２の三角固着タブとアンカーの前面との間で捕捉されてもよい。心室スカートはさらに、
心室スカートの後方部分上に後方心室固着タブを備えてもよい。心室スカートを半径方向
に拡張するステップは、後尖と心臓の心室壁との間に着座するように、自然僧帽弁の後尖
を覆って後方心室固着タブを固着するステップを含んでもよい。心室スカートを半径方向
に拡張するステップは、心室スカートから離して制約シースを摺動可能に移動させ、それ
により、その半径方向拡張を可能にするステップを含んでもよい。心室スカートは、制約
シースがそこから除去されたときに自己拡張してもよい。
【００３５】
　心室スカートは、複数の鉤を備えてもよく、心室スカートを拡張するステップは、心臓
組織の中に鉤を固着するステップを含んでもよい。人工弁は、複数の人工弁尖を備えても
よく、心室スカートを半径方向に拡張するステップは、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに
変位させ、それにより、人工弁尖への自然僧帽弁尖の干渉を防止するステップを含んでも
よい。心室スカートを半径方向に拡張するステップは、心室壁に接触することなく、およ
び左心室流出路を塞ぐことなく、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させるステップを
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含んでもよい。心室スカートを半径方向に拡張するステップは、心室スカートの前方部分
が実質的に平坦であり、心室スカートの後方部分が円筒形状であるように、心室スカート
を非対称的に拡張するステップを含んでもよい。
【００３６】
　心房スカートは、整列要素を備えてもよく、方法はさらに、患者の弁に対して整列要素
を整列させるステップを含んでもよい。弁は、僧帽弁を備えてもよく、整列させるステッ
プは、整列要素を大動脈起始部と整列させ、前記僧帽弁の前尖の２つの線維性三角の間に
整列を配置するステップを含んでもよい。整列させるステップは、人工弁を回転させるス
テップを含んでもよい。人工弁は、１つ以上の交連に連結される複数の人工弁尖を備えて
もよく、方法は、送達カテーテルから交連を解放するステップをさらに含んでもよい。人
工弁は、三尖弁尖構成を備えてもよい。
【００３７】
　人工弁は、人工弁尖が相互から離れて配置される、開放構成と、人工弁尖が相互に係合
する、閉鎖構成とを有してもよい。血液は、開放構成の人工弁を通って自由に流れ、人工
弁を横断する逆行血流は、閉鎖構成において実質的に妨げられる。方法は、僧帽弁逆流を
低減または排除するステップを含んでもよい。人工弁は、治療薬を備えてもよく、方法は
、人工弁から隣接組織の中に治療薬を溶出するステップをさらに含んでもよい。
【００３８】
　本発明の別の側面では、人工心臓弁は、心房スカート、環状領域、および心室スカート
を有する、アンカーを備える。アンカーは、前記心臓に送達するための折畳み構成と、人
工心臓弁を患者の心臓に固着するための拡張構成とを有する。人工弁はまた、複数の人工
弁尖も備え、弁尖のそれぞれは、第１端と、自由端とを有し、第１端は、アンカーと連結
され、自由端は、第１端の反対側にある。人工心臓弁は、人工弁尖の自由端が、相互から
離れて配置されることにより、順行血流がそれを通り越すことを可能にする開放構成と、
人工弁尖の自由端が相互に係合して、逆行血流がそれを通り越すことを実質的に防止する
閉鎖構成とを有する。
【００３９】
　心房スカートの少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われてもよい。心
房スカートはさらに、それに連結される複数の鉤を備えてもよく、複数の鉤は、患者の僧
帽弁の上面の中に心房スカートを固着するように適合される。心房スカートは、折畳み構
成と、拡張構成とを備えてもよい。折畳み構成は、患者の心臓に送達するために適合され
てもよく、拡張構成は、折畳み構成に対して半径方向に拡張され、患者の自然僧帽弁の上
面の上に横たわるように適合されてもよく、それにより、心房の一部分に対して心房スカ
ートを固着する。心房スカートは、拘束されていないときに、折畳み構成から半径方向拡
張構成へ自己拡張してもよい。心房スカートは、１つ以上の放射線不透過性マーカーを備
えてもよい。心房スカートは、コネクタ要素でともに接続される、複数の軸方向に配向さ
れた支柱を備え、それにより、一連の頂点および谷間を形成してもよい。頂点および谷間
のうちのいくつかは、心房スカートの他の部分よりもさらに軸方向外向きに延在し、それ
により、整列要素を形成してもよい。
【００４０】
　環状領域の少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われてもよい。環状領
域は、折畳み構成と、拡張構成とを有してもよい。折畳み構成は、患者の心臓に送達する
ために適合されてもよく、拡張構成は、折畳み構成に対して半径方向に拡張され、自然僧
帽弁環と一致するように、およびそれに係合するように適合されてもよい。環状領域は、
拘束されていないときに、折畳み構成から拡張構成へ自己拡張してもよい。環状領域は、
実質的に平坦な前方部分、および円筒形状の後方部分を有する、非対称的にＤ字形の断面
を備えてもよい。環状領域は、コネクタ要素でともに接続される、複数の軸方向に配向さ
れた支柱を備え、それにより、一連の頂点および谷間を形成してもよい。軸方向に配向さ
れた支柱のうちの１つ以上は、それを通って延在する１つ以上の縫合糸穴を備えてもよく
、縫合糸穴は、縫合糸を受容するようにサイズ決定される。
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【００４１】
　心室スカートの少なくとも一部分は、組織または合成材料によって覆われてもよい。心
室スカートは、実質的に平坦な前方部分、および円筒形状の後方部分を有する、非対称的
にＤ字形の断面を備えてもよい。心室スカートは、折畳み構成と、拡張構成とを有しても
よい。折畳み構成は、患者の心臓に送達するために適合されてもよく、拡張構成は、折畳
み構成に対して半径方向に拡張されており、自然僧帽弁尖を半径方向外向きに変位させる
ように適合されてもよい。心室スカートは、拘束されていないときに、折畳み構成から拡
張構成へ自己拡張してもよい。
【００４２】
　心室スカートは、心室スカートの前方部分上に配置された三角固着タブをさらに備えて
もよい。三角固着タブは、患者の僧帽弁の前尖の第１の側面上の第１の線維性三角に対し
て固着されるように適合されてもよい。したがって、前尖および隣接腱索は、三角固着タ
ブとアンカーの前面との間で捕捉されてもよい。心室スカートは、心室スカートの前方部
分上に配置されてもよい第２の三角固着タブをさらに備えてもよい。前尖および隣接腱索
が、第２の三角固着タブとアンカーの前面との間で捕捉されるように、第２の三角固着タ
ブは、第１の線維性三角の反対側の第２の線維性三角に対して固着されるように適合され
てもよい。心室スカートは、心室スカートの後方部分上に配置される後方心室固着タブを
さらに備えてもよい。後方心室固着タブが、後尖と患者の心臓の心室壁との間に着座され
るように、後方心室固着タブは、患者の僧帽弁の後尖を覆って固着されるように適合され
てもよい。心室スカートは、それに連結され、心臓組織の中に心室スカートを固着するよ
うにさらに適合されてもよい、複数の鉤を備えてもよい。心室スカートは、コネクタ要素
でともに接続される、複数の支柱を備え、それにより、一連の頂点および谷間を形成して
もよい。支柱のうちの１つ以上は、それを通って延在し、縫合糸を受容するようにサイズ
決定されてもよい、１つ以上の縫合糸穴を備えてもよい。
【００４３】
　複数の人工弁尖は、三尖弁尖構成を備えてもよい。１つ以上の人工弁尖の少なくとも一
部分は、組織または合成材料を備えてもよい。複数の人工弁尖のうちの１つ以上は、心室
スカートに対して半径方向内向きに付勢される１つ以上の交連柱または支柱を覆って配置
されてもよい。１つ以上の交連柱または支柱は、それを通って延在し、縫合糸を受容する
ようにサイズ決定されてもよい、１つ以上の縫合糸穴を備えてもよい。１つ以上の人工弁
尖は、交連柱または支柱を送達デバイスと解放可能に係合させるように適合される交連タ
ブを有する交連柱または支柱に連結されてもよい。
【００４４】
　人工心臓弁はさらに、アンカーの前方部分に連結される整列要素を備えてもよい。整列
要素は、患者の心臓の大動脈起始部と整列させられ、患者の僧帽弁の前尖の２つの線維性
三角の間に配置されるように適合されてもよい。整列要素は、心房スカートと連結されて
もよい。人工心臓弁は、それに連結され、そこから制御可能に溶出されるように適合され
る治療薬をさらに備えてもよい。
【００４５】
　本発明のなおも別の側面では、人工心臓弁を患者の心臓に送達するための送達システム
は、それを通って延在し、ガイドワイヤを摺動可能に受容するように適合される管腔を有
する内側ガイドワイヤシャフトと、内側ガイドワイヤシャフトを覆って同心円状に配置さ
れるハブシャフトとを備える。送達システムはまた、ハブシャフトを覆って摺動可能かつ
同心円状に配置されるベルシャフトと、ベルシャフト覆って摺動可能かつ同心円状に配置
されるシースと、送達システムの近位端付近のハンドルとを備える。ハンドルは、ベルシ
ャフトおよびシースを前進および後退させるように適合されるアクチュエータ機構を備え
る。
【００４６】
　システムは、半径方向の折畳み構成でシースに収納され得る人工心臓弁をさらに備えて
もよい。人工心臓弁は、心房スカート、環状領域、および心室スカートを有するアンカー
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を備えてもよい。人工弁はまた、複数の人工弁尖を備えてもよい。弁尖のそれぞれは、第
１端と、自由端とを有してもよい。第１端は、アンカーと連結されてもよく、自由端は、
第１端の反対側にあってもよい。人工心臓弁は、人工弁尖の自由端が、相互から離れて配
置されることにより、順行血流がそれを通り越すことを可能にする開放構成を有してもよ
い。弁は、人工弁尖の自由端が相互に係合して、逆行血流がそれを通り越すことを実質的
に防止する閉鎖構成を有してもよい。
【００４７】
　ベルシャフトに対するシースの近位後退は、人工心臓弁から拘束を除去し、それにより
、人工心臓弁が、患者の自然心臓組織と係合するように自己拡張することを可能にしても
よい。人工心臓弁は、ハブシャフトと解放可能に連結されてもよく、ハブシャフトに対す
るベルシャフトの近位後退は、そこから人工心臓弁を解放してもよい。アクチュエータ機
構は、回転ホイールを備えてもよい。システムは、ハブシャフトに連結される組織貫通遠
位先端をさらに備えてもよい。組織貫通遠位先端は、患者の心臓を通過し、そこで切開を
拡張するように適合されてもよい。システムは、ハンドルと解放可能に連結される、ピン
ロック機構をさらに備えてもよい。ピンロック機構は、シースの近位後退を制限してもよ
い。
【００４８】
　これらおよび他の実施形態は、添付図面に関係する以下の説明でさらに詳細に説明され
る。
【００４９】
　図面中、類似の参照数字は、類似または同様のステップまたは構成要素を指定する。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１】図１は、矢印で収縮期中の血流を示す、心臓の左心室の概略図である。
【図２】図２は、僧帽弁の中に脱出弁尖を有する、心臓の左心室の概略図である。
【図３】図３は、心臓が拡張され、弁尖が交わらない、心筋症に罹患した患者における心
臓の概略図である。
【図３Ａ】図３Ａは、弁尖の正常閉鎖を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、拡張した心臓における異常な閉鎖を示す。
【図４】図４は、乳頭筋の障害を有する、心臓の左心室中の僧帽弁逆流を図示する。
【図５Ａ】図５Ａ－５Ｂは、僧帽弁を図示する。
【図５Ｂ】図５Ａ－５Ｂは、僧帽弁を図示する。
【図６】図６は、例示的な人工僧帽弁の底部部分断面図を図示する。
【図７】図７は、図６で見られる人工僧帽弁のアンカー部分の斜視図である。
【図８Ａ】図８Ａは、人工僧帽弁の斜視図である。
【図８Ｂ】図８Ｂは、図８Ａの人工弁の心房からの上面図である。
【図９Ａ】図９Ａは、心房からの図８Ａの人工弁の斜視図を図示する。
【図９Ｂ】図９Ｂは、心室からの図８Ａの人工弁の斜視図を図示する。
【図１０】図１０は、平坦パターンで覆いがなく、広げられた、図８Ａの人工弁を図示す
る。
【図１１】図１１は、人工弁の埋込のための送達デバイスの側面図である。
【図１２】図１２は、図１１の送達デバイスの近位部分の斜視分解図である。
【図１３】図１３は、図１１の送達デバイスの遠位部分の斜視分解図である。
【図１４】図１４は、図１１の送達デバイスの近位部分の断面図である。
【図１５Ａ】図１５Ａ－１５Ｃは、図１１の送達デバイスの遠位部分の断面図である。
【図１５Ｂ】図１５Ａ－１５Ｃは、図１１の送達デバイスの遠位部分の断面図である。
【図１５Ｃ】図１５Ａ－１５Ｃは、図１１の送達デバイスの遠位部分の断面図である。
【図１６】図１６は、人工弁の埋込のための送達デバイスの別の例示的実施形態の側面図
である。
【図１７】図１７は、図１６の送達デバイスの斜視図である。
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【図１８】図１８は、図１６の送達デバイスの斜視分解図である。
【図１９Ａ】図１９Ａ－１９Ｂは、種々の操作段階中の図１６の送達デバイスの側面図で
ある。
【図１９Ｂ】図１９Ａ－１９Ｂは、種々の操作段階中の図１６の送達デバイスの側面図で
ある。
【図２０】図２０は、人工弁の一部分に係合するように適合される、図１６の送達デバイ
スの遠位部分を図示する。
【図２１】図２１は、図８Ａの人工弁との図１６の送達デバイスの係合を図示する。
【図２２Ａ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｂ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｃ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｄ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｅ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｆ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２２Ｇ】図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ａ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｂ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｃ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｄ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｅ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｆ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２３Ｇ】図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的な方法を図示
する。
【図２４】図２４は、僧帽弁空間に埋め込まれた人工僧帽弁を図示する。
【図２５】図２５は、左心室から上向きに見た、僧帽弁空間に埋め込まれた僧帽弁の底面
図を図示する。
【発明を実施するための形態】
【００５１】
　ここで、図面を参照して、開示されたデバイス、送達システム、および方法の具体的実
施形態を説明する。この発明を実施するための形態におけるどのようなものも、任意の特
定の構成要素、特徴、またはステップが本発明に不可欠であると暗示することを目的とし
ない。
【００５２】
　心臓の生体構造。収縮期における正常な心臓Ｈの左心室ＬＶが、図１に図示されている
。左心室ＬＶは、収縮しており、血液は、矢印の方向で、大動脈弁ＡＶ、三尖弁を通って
外向きに流れる。僧帽弁が、左心室中の圧力が左心房ＬＡ中の圧力よりも高いときに逆流
を防止する、「逆止弁」として構成されるので、僧帽弁ＭＶを通る血液の逆の流れ、また
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は「逆流」が防止される。僧帽弁ＭＶは、図１に図示されるように、均等に交わって閉じ
る自由縁ＦＥを有する、一対の弁尖を備える。弁尖ＬＦの反対端は、弁輪ＡＮと呼ばれる
環状領域に沿って、周辺心臓構造に付着している。弁尖ＬＦの自由縁ＦＥは、弁尖ＬＦの
それぞれの下面を覆って固定される複数の分岐腱を含む、腱索ＣＴ（本明細書では腱とも
呼ばれる）を通る左心室ＬＶの下部分に固定される。腱索ＣＴは順に、左心室および心室
中隔ＩＶＳの下部分から上向きに延在する、乳頭筋ＰＭに付着している。
【００５３】
　ここで図２－４を参照すると、心臓におけるいくつかの構造的欠陥が僧帽弁逆流を引き
起こし得る。図２に示されるような腱索断裂ＲＣＴは、不十分な張力が腱索を介して弁尖
に伝達されるので、弁尖ＬＦ２を脱出させ得る。他方の弁尖ＬＦ１が正常な外形を維持す
る一方で、２つの弁尖は、適正に交わらず、矢印によって示されるように、左心室ＬＶか
ら左心房ＬＡの中への漏出が起こる。
【００５４】
　逆流はまた、心臓が拡張され、増大したサイズが、図３に示されるように、弁尖ＬＦが
適正に交わることを妨げる心筋症に罹患している患者おいても発生する。心臓の拡大は、
僧帽弁輪を拡大させ、自由縁ＦＥが収縮期中に交わることを不可能にする。前および後尖
の自由縁は通常、図３Ａに示されるような接合線Ｃに沿って交わるが、図３Ｂに示される
ように、心筋症に罹患している患者において顕著な間隙Ｇを残すことができる。
【００５５】
　僧帽弁逆流はまた、図４に図示されるように、乳頭筋ＰＭの機能が損なわれている、虚
血性心疾患に罹患している患者でも発生し得る。左心室ＬＶが収縮期に収縮するにつれて
、乳頭筋ＰＭは、適正な閉鎖を達成するために十分接触しない。次いで、弁尖ＬＦ１およ
びＬＦ２が、図示されるように脱出する。漏出が再び、矢印によって示されるように、左
心室ＬＶから左心房ＬＡへ発生する。
【００５６】
　図５Ａは、前側ＡＮＴおよび後側ＰＯＳＴを有する二尖弁である、僧帽弁ＭＶの生体構
造をより明確に図示する。弁は、前（大動脈）尖ＡＬおよび後（壁）尖ＰＬを含む。腱索
ＣＴは、弁尖ＡＬ、ＰＬを、前外側乳頭筋ＡＬＰＭおよび後内側乳頭筋ＰＭＰＭと連結す
る。弁尖ＡＬ、ＰＬは、前外側交連ＡＬＣおよび後内側交連ＰＭＣと呼ばれる線に沿って
、相互に接合する。弁輪ＡＮは、弁尖を囲み、前尖の反対側の弁輪の前方部分に隣接する
２つの領域は、左線維性三角ＬＦＴ、およびまた右線維性三角ＲＦＴと呼ばれる。これら
の領域は、概して、実線の三角形によって示される。図５Ｂは、左および右線維性三角Ｌ
ＦＴ、ＲＦＴをより明確に図示する。
【００５７】
　種々の手術手技ならびに埋込型デバイスが提案され、僧帽弁逆流に対する有望な治療で
あるように思われるが、外科的アプローチは、長期にわたる回復期を必要とし得て、埋込
型デバイスは、様々な臨床結果を有する。したがって、依然として僧帽弁逆流を治療する
ための改良型デバイスおよび方法の必要性がある。本明細書で開示される実施形態は、僧
帽弁逆流に対する埋込型人工僧帽弁を対象とするが、当業者であれば、これが限定的とな
ることを目的とせず、本明細書で開示されるデバイスおよび方法はまた、三尖弁、大動脈
弁、肺動脈弁等の他の心臓弁、ならびに静脈弁等の体内の他の弁を治療するために使用さ
れてもよいことを理解するであろう。
【００５８】
　人工弁。人工弁は、僧帽弁逆流に対する治療として、心臓に外科的に埋め込まれてきた
。これらの弁のうちのいくつかは、ブタ弁等の動物から収穫された弁であり、他の弁は、
組織被覆を伴う、または伴わない、人工機械弁である。つい最近、人工弁を心臓に送達す
るために、低侵襲カテーテル技術が使用されてきた。これらの弁は、典型的には、弁を患
者の心臓に固定するためのアンカーと、機械弁、動物組織を伴う弁、またはそれらの組み
合わせである、弁機構とを含む。人工弁は、いったん埋め込まれると、正常に機能しない
自然弁の役割を引き継ぎ、それにより、弁不全症を低減または排除する。これらの弁のう
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ちのいくつかが有望と思われるが、依然として改良型弁の必要性がある。以下は、既存の
人工弁と関連付けられる困難のうちのいくつかを克服する、人工弁、人工弁用の送達シス
テム、および弁を送達する方法の例示的実施形態を開示する。
【００５９】
　ここで図６－７を参照すると、参照数字１０で概して指定される人工僧帽弁の例示的実
施形態は、薄型心房スカート領域１８に拡張する幾何学形状を有する、自己拡張式または
拡張可能アンカー部分１６内に付加される弁尖１４と、環状領域２０と、心室スカート領
域２２と、カンチレバー様式で、心室スカート領域２２によって画定される弁輪下空間の
中に軸方向に延在する複数の弁尖交連２４（本明細書では交連柱とも呼ばれる）とを備え
る、三尖弁組織型人工一方向弁構造１２を備える。図６は、右心房に向かって上向きに見
た、患者の左心室からの弁１０の部分断面図を示す。心房スカート領域１８は、右心房１
９の下部分に固着される。弁尖１４は、開放位置（図示せず）と、図６に図示される閉鎖
位置とを有する。開放位置において、弁尖１４は、相互から離れて変位させられることに
より、血流がそれを通り越すことを可能にし、閉鎖位置において、弁尖１４は、弁を閉鎖
するように相互に係合して、逆行血流がそれを通り越すことを実質的に防止する。弁交連
２４は、弓形の継ぎ目２８（図７で最も良く見える）に沿って弁尖１４の付着を提供する
ことによって、および補強支柱の追加または削除を通して、それらの軸方向長さに沿った
異なる点またはゾーンで選択的に可撓性にされることによって、人工弁構造１２の効率お
よび弁尖１４上の負荷分配を最適化するように構成されてもよい。
【００６０】
　図７は、一連の相互接続した支柱から形成されている、弁１０のアンカー部分１６の斜
視図を示す。心房スカート領域１８は、人工弁の上部分を心房の中に固定するために役立
つように、アンカー上で環状フランジ付き領域を形成し、環状領域２０は、自然弁輪に沿
って弁を固着するための円筒形領域である。心室スカート領域２２は、同様に、円筒形状
であり、人工弁の下部分を患者の左心室の中に固着することに役立つ。アンカーの任意の
部分または全体が、心膜または本明細書で開示される他の組織等の組織で覆われてもよく
、あるいはＤａｃｒｏｎまたはｅＰＴＦＥ等の合成材料が、アンカーを覆うために使用さ
れてもよい。被覆は、アンカーを自然弁に密閉することに役立ち、これは、弁の周囲より
もむしろ、人工弁の中に、および人工弁を通して血液を注ぎ込むことに役立つ。いくつか
の実施形態では、アンカーは、覆われないままであってもよい。人工弁は、拡張構成と、
折畳み構成とを有する。折畳み構成は、送達システム上で載置するために好適である薄型
円筒形を有し、送達は、好ましくは、カテーテル上で経腔的に、または心臓壁を通して経
心尖的に行われる。（図示されるような）拡張構成は、人工弁が所望の位置に固着される
ことを可能にする。
【００６１】
　図８Ａは、アンカー支柱が視認できるようにするために、任意的な被覆が除去されてい
る人工僧帽弁の好ましい実施形態の斜視図を図示する。図８Ｂは、心室を見下ろした、心
房からの図８Ａの人工弁の上面図を図示する。弁８００は、Ｄ字形の断面を有する非対称
の拡張したアンカー部分を含む。示されるように、アンカー部分は、概して、その長手軸
に沿った前８０２および後８０４面、ならびに図６－７において上記で説明される実施形
態の心房スカート１８、環状２０、および心室スカート２２領域に概して対応する、心房
８０６、環状８０８、および心室８１０領域を備える。交連（本明細書では交連柱とも呼
ばれる）８１３はまた、概して、図６－７の実施形態の弁尖１４に対応する。人工弁８０
０は、折畳み構成と、拡張構成とを有する。折畳み構成は、心臓への経腔的送達用の送達
カテーテル等のシャフト上、または心臓壁を通した経心尖的送達用のシャフト上の負荷に
適合される。半径方向拡張構成は、損傷弁に隣接する患者の自然心臓に弁を固着するよう
に適合される。弁が折畳み構成から拡張構成へ拡張することを可能にするために、弁のア
ンカー部分は、ニチノールのようなニッケルチタン合金等の自己拡張式材料から加工され
てもよく、あるいはまた、スプリングテンパー調節ステンレス鋼または弾性ポリマーから
できていてもよい。なおも他の実施形態では、アンカーは、バルーン等の拡張可能部材を
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用いて拡張可能であってもよい。好ましい実施形態では、アンカーは、レーザ切断、放電
加工機（ＥＤＭ）、または管を光か学的にエッチングすることによって加工される。アン
カーはまた、対向端がともに溶接された状態で巻き上げられる、平板材料を光化学的にエ
ッチングすることによって加工されてもよい。
【００６２】
　心房スカート部分８１６は、僧帽弁より上側で人工弁を心房に固着することに役立つフ
ランジ付き領域を形成する。心房スカートは、アンカーから半径方向外向きに延在してフ
ランジを形成する、複数の三角指部を含む。心房スカート８１６の後方８０４部分が略丸
形または円形である一方で、心房スカート８１６の前方８０２部分は平坦である。したが
って、心房スカート領域は、好ましくは、Ｄ字形の断面を有する。これは、以下で論議さ
れるように、心臓の他の部分を閉塞することなく、人工弁が患者の心臓の生体構造に一致
することを可能にする。各三角指部は、一対の相互接続した支柱から形成される。心房ス
カートの三角指部は、概して、人工弁の中心軸から半径方向外向きに曲げられ、弁中心軸
に対して直角に走っている平面内に位置する。いくつかの実施形態では、心房スカートは
、弁の中心軸と実質的に垂直である平面内に位置する。心房スカート８０６の前方部分８
０２は、概して、垂直に上向きに、かつ人工弁と実質的に平行に延在する、１つ以上の支
柱であってもよい、整列要素８１４を含む。整列要素８１４は、蛍光透視下で可視化を促
進するように、放射線不透過性マーカー（図示せず）を含んでもよい。整列要素は、以降
で論議されるように、医師が人工弁を自然僧帽弁の生体構造と整列させるのを助ける。
【００６３】
　心房スカート領域の下には、送達のための折畳み構成、および自然弁輪に沿って人工弁
を固着するための拡張構成も有する環状領域８２０が配置される。環状領域はまた、好ま
しくは閉鎖された、一連のセルを形成する複数の相互接続した支柱から成る。支柱のうち
のいくつかの中の縫合糸穴８２１は、組織または他の被覆（図示せず）が環状領域に付着
されることを可能にする。組織または別の被覆でアンカーの全体または一部分を覆うこと
は、心臓弁および隣接組織に対してアンカーを密閉することに役立ち、それにより、血液
が弁の周囲ではなく、弁を通して注ぎ込まれることを確実にする。環状領域は、円筒形で
あってもよいが、好ましい実施形態では、円形である後方部分８０４と、平坦である前方
部分８０２とを有し、それにより、Ｄ字形の断面を形成する。Ｄ字形の断面は、心臓の他
の領域の血流を閉塞することなく、自然僧帽弁の生体構造により良好に一致する。
【００６４】
　人工弁の下部分は、心室スカート領域８２８を含む。心室スカート領域はまた、送達の
ための折畳み構成および固着のための拡張構成も有する。それは、半径方向に拡張するこ
とができる、好ましくは閉鎖された、一連のセルを形成する、複数の相互接続した支柱か
ら形成される。拡張構成の心室スカートは、自然僧帽弁尖に対して拡張することによって
、人工弁を心室に固着する。人工弁を心室組織の中に固着することにさらに役立つために
、心室スカートの中の任意的な鉤８２３が使用されてもよい。鉤はまた、任意で、心房ス
カート部分ならびにアンカーの環状領域に含まれてもよい。加えて、上記で論議されるの
と同様に、組織または別の材料を心室スカート領域に縫合することに役立つために、心室
スカートの中の任意的な縫合糸穴８２１が使用されてもよい。心室スカートの前方８０２
部分は、平坦であってもよく、心室スカートの後方８０４部分は、円形であってもよく、
心臓の他の部分を閉塞することなく、自然生体構造に固着して一致するように、Ｄ字形の
断面を同様に形成する。心室スカートの下部分は、下部分が覆われたままとなり、それに
より、以下でより詳細に説明されるように、任意的な心室三角タブおよび後方タブが拡張
した後まで、心室スカートを半径方向拡張から拘束することができるので、配備制御領域
としての機能を果たす。
【００６５】
　心室スカート部分はまた、任意で、以下でより詳細に論議されるように、人工弁を固着
することに役立つために、アンカーの前方部分上に一対の心室三角タブ８２４（この図で
は１つだけが可視的である）を含んでもよい。心室スカートはまた、任意で、人工弁を輪
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の後方部分に固着するために、心室スカートの後方部分８０４上に後方タブ８２６を含ん
でもよい。三角タブ８２４または後方タブ８２６は、アンカーから半径方向外向きに延在
するタブであり、上流方向で上向きに傾斜している。
【００６６】
　実際の弁機構は、漏斗または錐体様形状で、アンカーの中心軸に向かって半径方向内向
きに延在する、３つの交連支柱（交連とも呼ばれる）８１３から形成される。交連８１３
は、三角形状の交連を作成する、複数の相互接続した支柱から形成される。交連の支柱は
、組織または合成材料が交連に付着されることを可能にする、１つ以上の縫合糸穴８２１
を含んでもよい。この例示的実施形態では、弁は、三尖弁であり、したがって、３つの交
連８１３を含む。交連の先端は、送達カテーテルに係合するための交連タブ８１２（タブ
とも呼ばれる）を含んでもよい。この実施形態では、タブは、キノコ様形状を形成する、
より狭い頸部に接続された拡大頭部領域を有する。交連は、任意の位置で付勢されてもよ
いが、好ましくは、逆行血流が交連を強制的に相互と並置させて弁を閉じ、順行血流が交
連を半径方向外向きに押して弁を完全に開くように、人工弁の中心軸に向かってわずかに
角度を成してもよい。図８Ｂは、心房側から図８Ａの人工弁を図示する上面図であり、Ｄ
字形の断面を示す。
【００６７】
　図９Ａは、縫合糸８７２でアンカーの部分に連結された被覆８７０を伴う図８Ａ－８Ｂ
の人工僧帽弁を図示する。この図は、心房の視点から得られている。この実施形態では、
被覆は、好ましくは、本明細書の他の場所で開示されるように、いくつかの供給源に由来
してもよい心膜である。代替実施形態では、被覆は、Ｄａｃｒｏｎポリエステル、ｅＰＴ
ＦＥ、または別の合成材料等のポリマーであってもよい。被覆は、好ましくは、環状領域
８２０および心室スカート領域８２８を覆って配置され、いくつかの実施形態では、前方
心室三角８２４タブおよび心室後方タブ８３０もまた、同じまたは異なる材料で覆われて
もよい。被覆は、血液が弁機構を通って注ぎ込むように、隣接組織に対してアンカーを密
閉することに役立つ。この実施形態では、心房スカート、ならびにタブ８２４、８３０は
、覆われないままである。加えて、放射線不透過性マーカー８１４ａが、整列要素の一部
分を形成し、弁の整列中に重要である、蛍光透視下での人工弁の可視化を促進する。
【００６８】
　図９Ｂは、心室から見た際の図９Ａで見られる人工僧帽弁の斜視図である。弁交連の支
柱は、上記で論議されるように、環状および心室領域と同じ材料または異なる材料で覆わ
れ、それにより、三尖弁尖８１３を形成する。図９Ｂは、３つの弁尖が相互に係合させら
れ、逆行血流を防止する閉鎖構成で弁を示す。交連タブ８１２は、覆われないままであり
、以下で説明されるように、交連が送達デバイスと連結されることを可能にする。図９Ａ
－９Ｂの人工弁は、当業者に公知である方法を使用して患者に埋め込むために好適である
ように、滅菌されてもよい。
【００６９】
　図１０は、被覆が除去され、残りのアンカーが広げられて平らにされた、図９Ａの人工
弁を図示する。人工弁８００は、複数の相互接続した支柱から形成される。
例えば、心房スカート領域８０６は、一連の頂点および谷間を形成する複数の相互接続し
た支柱を含む。人工弁の平坦な前方領域８０２は、心房スカートの残りの部分の頂点およ
び谷間から軸方向にオフセットした、その頂点および谷間を有し、この領域は、整列要素
８１４の一部になる。放射線不透過性マーカー８１４ａは、オフセットした頂点および谷
間の両側に配置され、弁の埋込中の可視化に役立つ。軸方向に配向したコネクタは、スカ
ート領域８０６の支柱を環状領域８０８の支柱と接合する。環状領域はまた、頂点および
谷間を形成する、複数の軸方向に配向および相互接続した支柱から成る。コネクタ支柱は
、環状領域の支柱を心室領域８１０の支柱と連結する。心室領域はまた、頂点および谷間
を形成する、複数の相互接続した支柱も含む。加えて、支柱は、弁尖交連８１３、心室ス
カート８２８、ならびに三角および後方タブ８２４、８３０を形成する。縫合糸穴８２１
は、心膜あるいはＤａｃｒｏｎまたはｅＰＴＦＥ等のポリマー等のカバーの付着を可能に
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するように、環状領域の支柱ならびに心室領域に沿って配置される。鉤８２３は、人工弁
を隣接組織に固着することに役立つように、心室スカート８２８に沿って配置される。交
連タブまたはタブ８１２は、交連８１３の先端上に配置され、以下で説明されるように、
人工弁を送達システムと解放可能に連結するために使用されてもよい。当業者であれば、
いくつかの支柱幾何学形状が使用されてもよく、加えて、剛性、半径方向粉砕強度、交連
偏向等の所望の機械的性質をアンカーに提供するために、長さ、幅、厚さ等の支柱寸法が
調整されてもよいことを理解するであろう。したがって、図示した幾何学形状は、限定的
となることを目的としない。
【００７０】
　いったん平坦アンカーパターンがＥＤＭ、レーザ切断、光化学エッチング、または当技
術分野で公知である他の技法によって形成されると、アンカーは、所望の幾何学形状に半
径方向に拡張される。次いで、アンカーは、形状を設定するように、公知の過程を使用し
て熱処理される。したがって、アンカーは、折畳み構成で送達カテーテル上に搭載され、
拘束シースを用いて折畳み構成で拘束されてもよい。拘束シースの除去は、アンカーがそ
の不偏事前設定形状に自己拡張することを可能にする。他の実施形態では、アンカーをそ
の好ましい拡張構成に半径方向に拡張するために、バルーン等の拡張可能部材が使用され
てもよい。
【００７１】
　送達システム。図１１－１５Ｃは、経心尖的に人工僧帽弁を心臓に送達するように形造
られた送達装置１１２４を示す。しかしながら、当業者であれば、送達システムが修正さ
れてもよく、人工僧帽弁を経中隔的に送達するためにデバイスが使用されることを可能に
するように、種々の構成要素の相対運動が調整されてもよいことを理解するであろう。送
達装置は、概して、ハンドルセクション１１０２およびハンドルセクション１１０３（図
１２で最も良く見える）の組み合わせであるハンドル１１０１、ならびに心尖に円滑に貫
通することができる可撓性先端１１１０、および軸方向に平行移動するように設計され、
以下で詳細に説明される、いくつかの付加的なカテーテルを収納するシースカテーテル１
１０９から成る。
【００７２】
　ハンドル１１０１は、０．０３５”直径ガイドワイヤ（図示せず）を伴う止血シールを
提供するために、Ｔｕｏｈｙ　Ｂｏｒｓｔアダプタ１１１４に接続する、雌ネジ式ルアー
アダプタ１１１３を含む。雌ネジ式ルアーアダプタ１１１３は、ネジ式ポート１１３１（
図１２で最も良く見える）を通してハンドル１１０１の近位セクションと螺合接触してい
る。
【００７３】
　図１１から分かるように、ハンドル１１０１は、人工僧帽弁を設置して配備するために
使用される制御機構のための場所を提供する。ハンドル１１０１は、ハンドル１１０１の
上部および底部の両方の上に現れる窓１１３７を通してアクセスすることができる、サム
ホイール１１０６用の筐体を提供する。サムホイール１１０６は、シースカテーテル１１
０９を作動させるネジ式挿入部分１１１５（図１２で最も良く見える）と内部で噛合し、
この相互作用の力学は、以下で詳細に説明される。
【００７４】
　図１１はまた、配備サムホイール１１０４の旋回運動が動力ネジの役割を果たし、ペグ
１１２８を前方かつユーザから遠位に押すので、旋回させられたときに線形平行移動を配
備カテーテル１１２０（図１２で最も良く見える）に提供する、配備サムホイール１１０
４も示す。ペグ１１２８の背後の力学は、以下でさらに詳述される。サムホイールロック
１１０５は、回転に対する物理的障壁の役割を果たすことによって、配備サムホイール１
１０４の不要な回転に対するセキュリティ対策を提供する。配備サムホイール１１０４を
旋回させるために、ユーザは、サムホイールロック１１０５を前方に押し、配備サムホイ
ール１１０５の中の２つのスロット１１４７（図１２で見える）からそれを係脱しなけれ
ばならない。
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【００７５】
　図１１からも分かるように、ブリード弁１１０８および流体ライン１１０７が、ハンド
ル１１０１の遠位部分の中の内部機構に接続され、シースカテーテル１１０９用の止血シ
ールを提供する。この接続の詳細は、以下で説明される。
【００７６】
　送達装置１１２４の内部力学は、図１２で詳細に図示されており、以下の説明は、個々
の構成要素の間の相互作用、および人工心臓弁送達装置を達成するためにこれらの構成要
素が組み合わさる方式を明らかにする。
【００７７】
　図１２で見えるように、ハンドルセクション１１０３およびハンドルセクション１１０
２は、送達装置１１２４の基礎を形成するハンドル１１０１を作成するように組み合わさ
る。弁搭載中にシースカテーテル１１０９を前進させるか、または配備中にシースカテー
テル１１０９を後退させるために、回転サムホイール１１０６は、近位位置から遠位位置
へ、送達装置の軸に沿って直線的に平行移動するネジ式挿入部分１１１５（図１３の外側
ネジ山１１３０）と螺合接触している（図１４で見える内側ネジ山１１２９）。シースカ
テーテル１１０９は、ネジ式挿入部分１１１５と噛合接触しており、カラーを挿入部分と
整列および噛合させる、カラー１１１７の使用を通して締結される。カラー１１１７は、
ネジ１１１６（図１４の詳細Ａで最も良く見える）を用いてネジ式挿入部分１１１５に締
結され、患者と送達装置との間で止血を維持することができるように、流体ライン１１１
７のための場所を提供する流体ポート１１４２（図１４の詳細Ａで最も良く見える）を含
有する。Ｏリング１１１８（図１４の詳細Ａで最も良く見える）は、シースカテーテル１
１０９に対して静止カテーテル１１１９（図１４で最も良く見える）を密閉する。流体ラ
イン１１０７はまた、操作中に流体ライン１１０７が（穴１１５１（図１４の詳細Ａで最
も良く見える）を通して）シースカテーテル１１０９とともに平行移動することをハンド
ル１１０１のスロット１１３８が可能にするので、位置に対してシースカテーテル１１０
９を視覚的に設置する手段も提供し、この平行移動は、極めて可視的である。平行移動中
にネジ式挿入部分の回転を防止するために、平面１１６４がネジ式挿入部分１１１５の両
側上に機械加工されている。平面１１６４は、突出部１１３９および１１４０がネジ式挿
入部分１１１５を握持して回転を防止するよう作用するように、ハンドルセクション１１
０２およびハンドルセクション１１０３の両方の上に位置する、突出部１１３９および１
１４０と接触したままである。テクスチャ加工パターン１１５５は、ユーザが手術野でサ
ムホイール１１０６を容易に旋回させることを可能にする。戻り止め１１４１（図１４で
最も良く見える）は、回転を可能にするために、サムホイール１１１６上にフランジ６３
（図１４で最も良く見える）を設置する。
【００７８】
　個々のカテーテル（４つのカテーテルがある）が相互に対して移動する方式が、図１２
に図示されている。シースカテーテル１１０９は、静止カテーテル１１１９用の筐体を提
供し、それは順に、可動ハブカテーテル１１２０用の筐体を提供する。ハブカテーテル１
１２０は、各前カテーテルに対して平行移動させることもできるノーズカテーテル１１２
１、およびハンドル１１０１に対して直線的に平行移動する。静止カテーテル１１１９は
、内部穴１１５０の中でハンドルセクション１１０３と噛合され、それはまた、静止カテ
ーテル１１１９とハブカテーテル１１２０との間にシールを形成する。静止カテーテル１
１１９の遠位部分は、ハブ捕捉１１２３（図１５Ａの詳細Ａ参照）を保持するように筐体
の役割を果たすベル１１２２（図１５Ａの詳細Ａ参照）の形状で形成される。
【００７９】
　前述のように、サムホイールロック１１０５は、配備サムホイール１１０４の回転を防
止する。操作されるまでサムホイールロック１１０５を係止位置で保つ着座力を提供する
ために、バネ１１２５は、内部穴６２（図１４で最も良く見える）に収納され、サムホイ
ールロック１１０５の内側に位置する段部１１６１（図１４で最も良く見える）に対して
隣接する。このバネ１１２５は、配備サムホイール１１０４の２つのスロット１１４７内



(25) JP 6010530 B2 2016.10.19

10

20

30

40

50

の係止位置で、サムホイールロック１１０５の前縁１１４９を維持する。握持テクスチャ
１１５４が、使用しやすくするためにサムホイールロック１１０５上に提供される。ハン
ドル１１０１の内側にサムホイールロック１１０５を設置し、保持するために、スロット
１１３５が、ハンドルセクション１１０２およびハンドルセクション１１０３の両方の中
で提供されている。
【００８０】
　図１２に示されるように、摺動ブロック１１２７が、ハンドル１１０１の内側に現れる
平坦な並行面１１３４の内側に収納される。この摺動ブロック１１２７は、ハブカテーテ
ル１１２０と噛合接触しており、カテーテルを直線的に作動させる物理的機構である。バ
ネ１１２６が、外部柱１１５９上に載置され、摺動ブロック１１２７の遠位端上に位置す
る段部１１３３に対して隣接する。このバネ１１２６は、ペグ１１２８（図１４の貫通穴
１１５６の内側に位置する）を、配備サムホイール１１０４に切り込まれる傾斜スロット
１１４８の近位縁と強制的に接触させる。配備サムホイール１１０４は、段部１１３６と
スナップリング（図示せず）との間に格納され、その両方は、ハンドル１１０１の特徴で
ある。配備サムホイール１１０４上の握持テクスチャ１１５３は、ユーザが時計回り方向
にサムホイールを容易に回転させることを可能にし、スロット１１４８に沿って遠位に乗
り、摺動ブロック１１２７を移動させるように、ペグ１１２８を作動させ、それは、ハブ
カテーテル１１２０およびハブ１１２３（図１５Ａの詳細Ａで最も良く見える）を前方に
押し、かつベル１１２２（図１５Ａの詳細Ａで最も良く見える）から押し出す。スロット
１１３２が、ハンドルセクション１１０２およびハンドルセクション１１０３の中に現れ
、ペグ１１２８が所望の範囲を越えて平行移動することを防止する。
【００８１】
　ノーズカテーテル１１２１は、ハンドル１１０１の近位端上のＴｕｏｈｙ　Ｂｏｒｓｔ
アダプタ１１１４から延在し、ハンドルおよびそれぞれのカテーテル（シースカテーテル
１１０９、静止カテーテル１１１９、およびハブカテーテル１１２０）の全体を通して内
部で延在し、シースカテーテル１１０９の遠位端と隣接する可撓性先端１１１０（図１５
Ａで見える）の剛性挿入部分１１１２（図１５Ａで見える）の内側で終端する。
【００８２】
　図１３は、送達装置１１２４の先端セクションの分解図を表示し、人工僧帽弁１１６５
と内部および外部カテーテルとの間の関係を示す。圧着および搭載されると、人工僧帽弁
１１６５は、シースカテーテル１１０９の内面とノーズカテーテル１１２１の外面との間
に入れられる。送達装置１１２４内で人工僧帽弁１１６５を捕捉および固着するために、
人工僧帽弁１１６５の近位端上に現れる３つの交連タブ１１６０（円周方向に１２０°離
間している）は、弁とハブ１１２３の外面に機械加工される３つのスロット１１４３（円
周方向に１２０°離間している）（図１５Ａで見える）との間の接触点を提供する。配備
サムホイール１１０４（図１２で見える）を時計回りに回転させることによって、最初に
ハブカテーテル１１２０（図１５Ａ）を前進させた後に、３つの交連タブ１１６０を３つ
のスロット１１４３（図１５Ａで見える）内で捕捉することができる。次いで、ハブ１１
２３は、配備サムホイール１１０４（図１２で見える）を解放することによって、ベル１
１２２の中に後退させることができる。この位置で、人工僧帽弁１１６５は、送達装置１
１２４に固着され、弁のさらなる圧着は、シースカテーテル１１０９が弁上で前進させら
れることを可能にする。
【００８３】
　図１５Ａ－１５Ｃは、送達装置１１２４の中への人工僧帽弁１１６５（図１３で見える
）の搭載を達成することができる方式をさらに詳述する。最初に、可撓性先端１１１０が
、シースカテーテル１１０９の遠位縁１１５７に対して隣接させられる。可撓性先端１１
１０は、剛性挿入部分１１１２、剛性挿入部分１１１２上に外側被覆される軟質かつ可撓
性の先端部分１１１１から成る。剛性挿入部分１１１２の段部１１４５および先細面１１
４６は、カテーテルが可撓性先端１１１０に対して静置し、可撓性先端１１１０によって
強化され、心尖により容易に導入されてもよいように、シースカテーテル１１０９の遠位
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縁１１５７を誘導し、設置するように作用する。
【００８４】
　搭載を達成することができる最初の位置が、図１５Ａに図示されている。送達装置１１
２４の中への人工僧帽弁１１６５（図１３で見える）の搭載における第１のステップとし
て、シースカテーテル１１０９は、反時計方向へのサムホイール１１０６の回転によって
引き出される。シースカテーテル１１０９の遠位縁１１５７は、図１５Ｂの詳細Ａで図示
されるように、ベル１１２２の遠位縁を通り越すまで後退させられる。送達装置１１２４
の中への人工僧帽弁１１６５（図１３で見える）の搭載における第２のステップとして、
ハブ１１２３は、図１５Ｃの詳細Ａで図示されるように、配備サムホイール１１０４（図
１２で見える）の時計回り旋回によってベル１１２２の下から前進させられる。配備サム
ホイールは、いったんサムホイールロック１１０５（図１２参照）が前方位置で設定され
と、旋回させられるのみであってもよく、サムホイールロックをサムホイールとの接触か
ら係脱する。ハブ１１２３の前進は、人工僧帽弁１１６５（図１３で見える）の３つの交
連タブ１１６０が嵌合して固着される、３つのスロット１１４３から覆いを取る。ハブ１
１２３の後退によって、スロット１１４３の中への交連タブ１１６０の固着が達成される
と、送達装置１１２４の中への人工僧帽弁１１６５（図１３で見える）の搭載における第
３のステップが行われてもよい。人工僧帽弁１１６５（図１３で見える）は、搭載機構（
図示せず）によって最小直径まで圧着することができ、次いで、反時計方向へのサムホイ
ール１１０６の回転によって、弁を覆うよう、シースカニューレ１１０９を前方に前進さ
せることができる。次いで、送達装置１１２４および人工僧帽弁１１６５は、配備の準備
ができている。
【００８５】
　図１６－１９Ｂは、心臓に人工弁を経心尖的に埋め込むための送達デバイスの別の例示
的実施形態を図示する。しかしながら、当業者であれば、送達システムが修正されてもよ
く、人工弁を経中隔的に送達するためにデバイスが使用されることを可能にするように、
種々の構成要素の相対運動が調整されてもよいことを理解するであろう。送達装置は、概
して、２つの半分（１６１０および１６３５）の組み合わせであるハンドル１６０１、な
らびに心尖に円滑に貫通することができる先端１６０３、および軸方向に平行移動するよ
うに設計され、以下で詳細に説明される、いくつかの同心カテーテルから成る、可撓性シ
ース１６０２から成る。
【００８６】
　ハンドル１６０１は、０．０３５”直径ガイドワイヤ（図示せず）用の密閉可能出口を
提供するために、雌ネジ式ルアーアダプタ１６１２に接続する、ハンドルキャップ１６１
１を含む。ハンドルキャップ１６１１は、ネジ式締結具１６１３を用いてハンドル１６０
１に取り付けられる。雌ネジ式ルアーアダプタ１６１２は、タップ付きポートを通してハ
ンドルキャップ１６１１と螺合接触しており、完全に挿入されたときに、ガイドワイヤカ
テーテル（図１８で最も良く見える１６２１）の外径に対して密閉するＯリング（図１８
で最も良く見える１６３６）に対して圧搾する。
【００８７】
　図１７から分かるように、ハンドル１６０１は、人工僧帽弁を設置して配備するために
使用される制御機構のための場所を提供する。ハンドル１６０１は、ハンドル１６０１の
上部および底部の両方の上に現れる窓１６０６を通してアクセスすることができる、サム
ホイール１６１６用の筐体を提供する。サムホイール１６１６は、シースカテーテル１６
０４を作動させるネジ式挿入部分（図１８の１６２７）と内部で噛合し、この相互作用の
力学は、以下で詳細に説明される。
【００８８】
　図１７はまた、スロット１６０５を通して内部に挿入され、穴（それぞれ、図１８の１
６２５および１６２６）を通して第１の血液ポートと噛合する、第１の止血管１６１７も
示す。第１の止血管１６１７は、内部カテーテル間の流体除去を可能にする。スロット１
６０５に沿った第１の止血管１６１７の位置は、シースカテーテル１６０４の位置に関す
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る視覚的合図、および人工僧帽弁（図示せず）の相対配備段階を提供する。第１の止血管
１６１７およびシースカテーテル１６０４の接続間の関係が、以下で説明される。
【００８９】
　図１７からも分かるように、内部カテーテル間の流体除去を可能にするために、第２の
止血管１６１４は、ハンドル１６０１に挿入され、第２の血液ポート（図１８の１６２９
）に噛合され、この挿入の詳細は、以下で説明される。最終的に、ピンロック１６０８が
、内部機構間の平行移動に対する物理的障壁の役割を果たすことによって、人工僧帽弁の
早期解放に対するセキュリティ対策を提供する。ピンロック突起部１６１５は、ハンドル
１６０１の中でピンロック１６０８を保持することにバネ力に依存し、ユーザは最初に、
人工弁の最終配備前にピンロック１６０８を引き抜かなければならない。
【００９０】
　図１７はまた、ネジ式締結具およびナット（それぞれ、図１８の１６０７および１６３
９）の使用によって、どのようにしてハンドル１６０１がともに締結され、皿頭位置決め
穴１６０９がハンドルの長さの全体にわたって配置されるかも示す。
【００９１】
　送達システムの内部機構は、図１８で詳細に図示されており、以下の説明は、個々の構
成要素の間の相互作用、および好ましくは経心尖的に人工僧帽弁を送達することができる
システムを作成するためにこれらの構成要素が組み合わさる方式を明らかにする。
【００９２】
　図１８で見られるように、可撓性シース１６０２は、４つの同心円状入れ子カテーテル
から成る。直径が最小から最大の順番で、同心円状入れ子カテーテルが詳細に説明される
。最内カテーテルは、先端１６０３から始まり、雌ネジ式ルアーアダプタ１６１２で終端
する、送達システム全体を通して内部に及ぶガイドワイヤカテーテル１６２１である。ガ
イドワイヤカテーテル１６２１は、より低いデュロメータの単管腔Ｐｅｂａｘ押し出し型
材から成り、静止している。それは、それを通してガイドワイヤ（図示せず）が送達シス
テムと連通することができる、チャネルを提供する。次のカテーテルは、ハブ１６２０に
対する支持を提供し、概して、より高いデュロメータの単管腔ＰＥＥＫ押し出し型材から
成る、ハブカテーテル１６２２である。ハブカテーテル１６２２は、遠位端におけるハブ
１６２２、および近位端におけるステンレス鋼支持ロッド１６３４の両方と噛合接続して
いる。ステンレス鋼支持ロッド１６３４は、ハンドル１６０１に入れられるストッパ１６
３７によって固定して担持される。ハブカテーテル１６２２は、静止しており、支持およ
び軸方向剛性を同心円状入れ子カテーテルに提供する。次のカテーテルは、筐体をハブ１
６２０に提供し、概して、内部鋼鉄編組および潤滑裏地、ならびに放射線不透過性マーカ
ーバンド（図示せず）を含む、中間デュロメータの単管腔Ｐｅｂａｘ押し出し型材から成
る、ベルカテーテル１６２４である。ベルカテーテル１６２４は、軸方向に平行移動し、
ハブ１６２０に対して前進および後退させることができる。ベルカテーテル１６２４は、
近位端における第２の血液ポート１６２９と噛合接続しており、ベルカテーテル１６２４
とステンレス鋼支持ロッド１６３４との間の止血は、第２の止血管１６１４を浄化するこ
とによって達成することができる。ベルカテーテル１６２４は、ハブ１６２０をカプセル
化するために、遠位端上でより大きい直径１６２３に格上げされる。最外および最終カテ
ーテルは、人工僧帽弁（図示せず）用の筐体を提供し、先端１６０３を支持して方向付け
、心臓壁の筋肉における切開の拡張を支援することによって、心尖（図示せず）を貫通す
ることができる、シースカテーテル１６０４である。シースカテーテル１６０４は、概し
て、内部鋼鉄編組および潤滑裏地、ならびに放射線不透過性マーカーバンド（図示せず）
を含む、中間デュロメータの単管腔Ｐｅｂａｘ押し出し型材から成る。シースカテーテル
１６０４は、軸方向に平行移動し、ハブ１６２０に対して前進および後退させることがで
きる。シースカテーテル１６０４は、近位端における第１の血液ポート１６２５と噛合接
続しており、シースカテーテル１６０４とベルカテーテル１６２４との間の止血は、第１
の止血管１６１７を浄化することによって達成することができる。
【００９３】
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　図１８で見られるように、シースカテーテル１６０４の近位端は、第１の血液ポート１
６２５と噛合接続している。第１の血液ポートは、ネジ式挿入部分１６２７、およびベル
カテーテル１６２４に対して圧迫し、止血シールを作成するために、第１の血液ポート１
６２５とネジ式挿入部分１６２７との間に封入される、Ｏリング１６３８と噛合接続して
いる。サムホイール１６１６が回転させられるにつれて、ネジ挿入部分１６２７が平行移
動し、付着によってシースカテーテル１６２４を後退または前進させることができる。心
臓壁組織を拡張させることに十分な剛性を提供するために、シースカテーテル１６０４の
遠位縁は、先端１６０３上に位置する段部１６１８に対して隣接する。この連通は、先端
１６０３が、送達中に固定され、シースカテーテル１６０４と整列させられたままである
ことを可能にし、穿刺剛性を生じる。
【００９４】
　図１８はまた、それを通して、ハブ１６２０に対してベルカテーテル１６２４を後退ま
たは前進させることができる、機構も詳述する。ネジ挿入部分１６２７が、第２の血液ポ
ート１６２９に圧入される２つのピン１６２８と接触させられるほどまでに、サムホイー
ル１６１６を回転させることができる。ベルカテーテル１６２４が第２の血液ポート１６
２９と噛合接続しているので、サムホイール１６１６のさらなる回転は、第２の血液ポー
トキャップ１６３２の接続によって、第２の血液ポート１６２９を平行移動させ、バネ１
６３３に押し付けさせる。この前進は、ベルカテーテル１６２４の格上げしたより大きい
直径のセクション１６２３をハブ１６２０から後退させる。サムホイール１６１６が反対
方向に回転させられるにつれて、バネ１６３３によって生成される復元力は、第２の血液
ポート１６２９を反対方向に押し進めさせ、ベルカテーテル１６２４の格上げしたより大
きい直径のセクション１６２３をハブ１６２０上で引っ込め、人工弁の初期搭載中に必要
な動作である。
【００９５】
　図１８はさらに、止血がステンレス鋼支持ロッド１６３４とベルカテーテル１６２４と
の間で達成される方式を詳述する。Ｏリング１６３１が、第２の血液ポート１６２９と第
２の血液ポートキャップ１６３２との間で圧縮され、ステンレス鋼支持ロッド１６３４に
対するシールを作成する。ベルカテーテル１６２４とステンレス鋼支持ロッド１６３４と
の間の止血は、スロットおよび穴１６３０を通して浄化されるように空隙と連通している
、第２の止血管１６１４を浄化することによって達成することができる。
【００９６】
　配備に関与する機構を起動するために必要な配備過程および動作が、図１９Ａ－１９Ｂ
で詳述されている。逆の順番で行われたときに、これらの動作はまた、手術前に弁（図示
せず）の最初の搭載を余儀なくさせる。
【００９７】
　図１９Ａで見られるように、サムホイール１６１６の操作は、シースカテーテル１６０
４の平行移動制御を提供する。心臓弁（図示せず）の配備を達成するために、ユーザは、
ベルカテーテル１６２４のより大きい直径のセクション１６２３を通り越すまで、先端１
６０３の段部１６１８との接触からシースカテーテル１６０４を引き出さなければならな
い。心臓弁（図示せず）は、図１３に図示される実施形態と同様に、図１９Ａの１６２１
に対する始端部によって示される位置で、ガイドワイヤカテーテル１６２１より上側で同
心円状に存在する。シースカテーテル１６０４は、ネジ挿入部分１６２７がピンロック１
６０８と接触するまで引き出すことができる。次いで、ネジ挿入部分１６２７のさらなる
進行を達成することができる前に、ピンロック１６０８を除去しなければならない。
【００９８】
　図１９Ｂで見られるように、ピンロック１６０８は、シースカテーテル１６０４のさら
なる平行移動を可能にするためにハンドル１６０１から除去される。シースカテーテル１
６０４が完全に後退させられたときに、ベルカテーテル１６２４のより大きい直径のセク
ション１６２３も完全に後退させられ、それは、送達システムから心臓弁（図示せず）を
完全に解放する。相互から円周方向に１２０°だけ離間した、３つのハブスロット１６１
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９は、送達システムと心臓弁との間に固着機構および物理的リンクを提供する。いったん
ベルカテーテル１６２４のより大きい直径のセクション１６２３が引き出されると、ハブ
スロット１６１９は、覆いを取られ、心臓弁アンカー（図示せず）が完全に拡張すること
を可能にする。
【００９９】
　図２０は、図１６の送達デバイスの遠位部分を図示する。３つのハブスロット１６１９
は、ベルカテーテル１６２４の大直径先端１６２３に対して遠位に、摺動可能に配置され
る。これらのスロットは、人工弁との係合を可能にする。弁は、スロット１６１９の中に
人工弁の交連タブまたはタブ８１２を配置し、次いで、ベルカテーテル１６２４の先端１
６２３の下でスロット１６１９を後退させることによって、スロットによって解放可能に
担持されてもよい。人工弁は、ベルカテーテル１６２４上の拘束先端１６２３が除去され
たときに、搭載アンカーまたはタブ８１２がスロット１６１９から自己拡張してもよいよ
うに、ベルカテーテルに対して遠位にスロットを前進させることによって、送達カテーテ
ルから解放されてもよい。
【０１００】
　図２１は、ハブスロット（可視的ではない）の中に配置されたアンカータブ８１２およ
びその上で前進させられたベルカテーテル１６２３を伴う、（図８Ａを参照して上記で論
議されるような）人工僧帽弁８００を図示する。したがって、たとえ人工弁８００の大部
分がその拡張構成に自己拡張したとしても、弁交連は、スロット１６１９の中で捕捉され
たタブ８１２を伴って折畳み構成にとどまる。いったんベルカテーテル１６２３によって
提供された拘束がスロット１６１９から除去されると、タブ８１２は、スロット１６１９
から自己拡張してもよく、交連は、それらの不偏位置まで開く。次いで、人工弁は、送達
デバイスから断絶および解放される。
【０１０１】
　経心尖的送達方法。図２２Ａ－２２Ｇは、人工僧帽弁を経心尖的に送達する例示的な方
法を図示する。この実施形態は、本明細書で説明される人工弁のうちのいずれかを使用し
てもよく、本明細書で説明される送達デバイスのうちのいずれかを使用してもよい。図２
２Ａは、心尖２２０２において心臓の中への入口を伴って、左心室２２０４を通り、僧帽
弁２２０６を横断し、左心房２２０８の中に得られる、一般的な経心尖的経路を図示する
。大動脈弁２２１０は影響を受けないままである。経心尖的送達方法は、その内容全体が
参照することにより本明細書に組み込まれる、国際公開第２００９／１３４７０１号等の
特許および科学文献で説明されている。
【０１０２】
　図２２Ｂでは、送達デバイス２２１４は、送達デバイス２２１４の遠位部分が心房２２
０８の中に配置された状態で、心尖２２０２における切開を通して、心室２２０４を通る
ガイドワイヤＧＷ上で、および僧帽弁２２０６を通り越して導入される。送達デバイスは
、切開を通過して拡張させるように構成され、僧帽弁２２０６または隣接組織への不要な
外傷を引き起こすことなく、心臓を通して前進させることができる、丸みを帯びた先端２
２１２を有する。縫合糸２２１６は、過剰な出血を防止するので、および定位置で送達デ
バイスを担持することに役立つために、巾着縫合または当業者に公知である他のパターン
を使用して、心尖２２０２において送達デバイス２２１４の周囲で縫い合わせられてもよ
い。
【０１０３】
　図２２Ｃでは、送達デバイス２２１４の外側シース２２１４ａは、整列要素２２１８お
よび人工僧帽弁２２２０上の心房スカート領域２２２２の一部分を露出させ、心房スカー
ト領域２２２２が部分的に半径方向外向きに拡張し、広がって開き始めることを可能にす
るように、人工僧帽弁２２２０に対して近位に後退させられる（または人工僧帽弁は外側
シース２２１４ａに対して遠位に前進させられる）。整列要素２２１８は、蛍光透視下で
可視化を促進する、一対の放射線不透過性マーカー２２１８ａを含んでもよい。次いで、
医師は、放射線不透過性マーカー２２１８ａが僧帽弁前尖の両側に配置されるように、整
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列要素を整列させることができる。送達デバイス２２１４は、整列要素を整列させること
に役立つために回転させられてもよい。整列要素は、好ましくは、大動脈起始部に隣接し
て、かつ自然前尖の線維性三角の間に設置される。
【０１０４】
　図２２Ｄでは、いったん整列が得られると、シース２２１４ａは、さらに近位に後退さ
せられ、フランジを形成するように外向きに広がる、心房スカート２２２２の半径方向拡
張を可能にする。送達デバイス２２１４および人工弁２２２０の近位後退は、僧帽弁２２
０６に隣接する心房表面に対して心房スカート２２２２を着座させ、それにより、第１の
位置で人工弁を固着する。
【０１０５】
　図２２Ｅは、シース２２１４ａのさらなる近位後退が、付加的な拘束を露出させ、人工
弁２２２０から軸方向に除去し、それにより、弁のより多くが自己拡張することを可能に
することを示す。環状領域２２２４は、僧帽弁輪と係合するように拡張し、心室三角タブ
２２２６および後方タブ２２２８は、半径方向に拡張する。心室スカートの部分は、配備
制御領域としての機能を果たし、依然として拘束されているので、心室スカート全体が拡
張することを防止する。タブは、僧帽弁前尖および後尖と心室壁との間に捕捉される。後
方心室固着タブ２２２８は、好ましくは、腱索付着が欠如している、僧帽弁後尖の中央で
整列させられ、後尖と心室壁との間に着座するように後尖を通り越させられる。それらの
頭部が線維性三角に設置された状態で、２つの心室三角固着タブ２２２６が、前尖の両側
に設置される。人工弁のわずかな回転および再整列が、このときに起こり得る。人工弁が
拡張するにつれて、前方三角タブが線維性三角に対して固着し、タブと人工弁の前面との
間に自然前尖および腱索を捕捉し、後方心室タブが心室壁と後尖との間に固着し、後方固
着タブと人工弁アセンブリの後面との間に後尖を捕捉する。
【０１０６】
　図２２Ｆは、シース２２１４ａのさらなる後退が、心室三角タブおよび後方タブを解放
し、心室スカート２２３０の配備制御領域も解放され、自然僧帽弁尖に対して半径方向外
向きに拡張することが許可されることを示す。これは、自然弁尖内で密閉漏斗を作成し、
人工僧帽弁を通る直接血流を助ける。人工弁の交連が依然として送達システム内で捕捉さ
れていると、正確な設置、固着、および密閉を確保するように、非常に軽微な調整が依然
として行われてもよい。人工弁は現在、４つの位置で固着されている。次いで、アンカー
タブ２２３２は、内側シャフトの後退によって送達デバイスから解放され、上記で以前に
論議され、図２２Ｇに示されるように、タブが送達カテーテル上のスロットから自己拡張
することを可能にする。人工弁は現在、患者の心臓に埋め込まれており、自然僧帽弁を引
き継ぐ。次いで、送達デバイス２２１４は、それを近位に後退させ、心尖切開から除去す
ることによって、心臓から除去されてもよい。次いで、縫合糸２２１６が結紮されてもよ
く、穿孔部位を密閉する。
【０１０７】
　経中隔送達方法。図２３Ａ－２３Ｇは、人工僧帽弁を経中隔的に送達する例示的方法を
図示する。この方法は、本明細書で説明される人工弁のうちのいずれかを使用してもよく
、適切に修正された場合に、本明細書で説明される送達デバイスのうちのいずれかを使用
してもよい。当業者であれば、経中隔的アプローチに適応するために、上記で開示される
送達システムの実施形態における種々のシャフトの相対運動が逆転される必要があっても
よいことを理解するであろう。図２３Ａは、大静脈２３０２を上行して右心房２３０４の
中に入る送達デバイスを伴って得られる、一般的な経中隔的経路を図示する。経中隔的穿
孔２３０６は、デバイスが、僧帽弁２３１０より上側で、かつ左心室２３１２に隣接して
、左心房２３０８の中に入れられてもよいように、しばしば卵円孔を通して、心房中隔を
通して作成される。経中隔的技法は、その内容全体が参照することにより本明細書に組み
込まれる、Ｚａｒｂａｔａｎｙらへの米国特許出願公開第２００４／０１８１２３８号等
の特許および科学文献で公開されている。
【０１０８】
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　図２３Ｂでは、送達デバイス２３１４は、ガイドワイヤＧＷ上で、大静脈２３０２を通
して右心房２３０６の中に入れられる。次いで、送達デバイス２３１４は、心房壁を経中
隔的に通過させられ、僧帽弁２３１０に隣接する左心房２３０８の中に入れられる。ガイ
ドワイヤＧＷは、左心室２３１２の中の僧帽弁２３１０を横断して配置されてもよい。送
達デバイスの遠位先端は、典型的に、僧帽弁または隣接組織の損傷を防止するように、ノ
ーズコーンまたは他の非外傷性先端を含む。
【０１０９】
　図２３Ｃでは、送達デバイス２２１４の外側シース２２１４ａは、人工僧帽弁２３１９
に対して近位に後退させられる。代替として、送達デバイス２２１４の遠位部分２３１４
ｂは、整列要素２３１６および人工僧帽弁２３１９上の心房スカート領域２３１８の一部
分を露出させ、心房スカート領域２３１８が部分的に半径方向外向きに拡張し、広がって
開き始めることを可能にするように、人工弁２３１９に対して遠位に前進させられてもよ
い。整列要素２３１６は、蛍光透視下で可視化を促進する、一対の放射線不透過性マーカ
ー２３１６ａを含んでもよい。次いで、医師は、放射線不透過性マーカー２３１６ａが僧
帽弁前尖の両側に配置されるように、整列要素を整列させることができる。整列要素は、
好ましくは、大動脈起始部に隣接して、かつ自然前尖の線維性三角の間に設置される。送
達デバイス２２１４は、整列要素を整列させるために役立つために回転させられてもよい
。
【０１１０】
　図２３Ｄでは、いったん整列が得られると、遠位部分２３１４ｂは、さらに遠位に前進
させられ、フランジを形成するように外向きに広がる、心房スカート２３１８の半径方向
拡張を可能にする。送達デバイス２２１４および人工弁２３１９を遠位に前進させること
は、僧帽弁２３１０に隣接する心房表面に対して心房スカート２３１８を着座させ、それ
により、第１の位置で人工弁を固着する。
【０１１１】
　図２３Ｅは、遠位部分２３１４ｂのさらなる遠位前進が、付加的な拘束を露出させ、人
工弁２３１９から軸方向に除去し、それにより、弁のより多くが自己拡張することを可能
にすることを示す。環状領域２３２０は、僧帽弁輪と係合するように拡張し、心室三角タ
ブ２３２４および後方タブ２３２２は、半径方向に拡張する。心室スカートの部分は、拘
束されたままであるので、配備制御領域としての機能を果し、したがって、心室スカート
全体は、拡張することができない。タブは、僧帽弁前尖および後尖と心室壁との間に捕捉
される。後方心室固着タブ２３２２は、好ましくは、腱索付着が欠如している、僧帽弁後
尖の中央で整列させられ、後尖と心室壁との間に着座するように後尖を通り越させられる
。それらの頭部が線維性三角に設置された状態で、２つの心室三角固着タブ２３２４が、
前尖の両側に設置される。人工弁のわずかな回転および再整列が、このときに起こり得る
。人工弁が拡張するにつれて、前方三角タブが線維性三角に対して固着し、タブと人工弁
の前面との間に自然前尖および腱索を捕捉し、後方心室タブが心室壁と後尖との間に固着
し、後方固着タブと人工弁アセンブリの後面との間に後尖を捕捉する。
【０１１２】
　図２３Ｆは、遠位部分２３１４ｂのさらなる遠位前進が、心室三角タブおよび後方タブ
を解放し、心室スカート２３２６も解放され、心室壁に係合することなく、自然僧帽弁尖
に対して半径方向外向きに拡張することが許可されることを示す。これは、自然弁尖内で
密閉漏斗を作成し、人工弁を通って注ぎ込む血流を助ける。人工弁の交連が依然として送
達システムによって捕捉されていると、正確な位置付け、固着、および密閉を確保するよ
うに、非常に軽微な調整が依然として行われてもよい。人工弁は現在、４つの位置で固着
されている。次いで、アンカータブ２３２８は、内側シャフトのさらなる前進によって送
達デバイスから解放され、上記で以前に論議され、図２３Ｇに示されるように、タブが送
達カテーテル上のスロットから自己拡張することを可能にする。人工弁は現在、患者の心
臓に埋め込まれており、自然僧帽弁を引き継ぐ。次いで、送達デバイス２３１４は、心房
中隔を通して大静脈から外へ、それを近位に後退させすることによって、心臓から除去さ
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れてもよい。
【０１１３】
　図２４は、経心尖または経中隔的送達後に僧帽弁空間の中に固着された人工弁２４１８
を示す。人工弁２４１８は、好ましくは、図８Ａに図示される人工僧帽弁であり、図２２
Ａ－２２Ｇまたは図２３Ａ－２３Ｇに示される方法によって送達される。人工弁２４１８
は、僧帽弁と係合して、大動脈弁２４０２等の左心室流出路を含む、心臓の他の部分を閉
塞することなく、定位置でそれを固着するように、半径方向に自己拡張している。前方三
角タブ２４０８（この図では１つだけが見える）および後方心室タブ２４０５は、心室ス
カート２４１０の残りの部分から半径方向外向きに拡張され、前尖２４０６および後尖２
４０４は、アンカー点を形成するように、それぞれのタブと心室スカート２４１０との間
に捕捉される。心室スカート２４１０はまた、腱索および乳頭筋のうちの少なくともいく
つかに係合して外向きに押すように、しかし好ましくは、心室壁を圧迫することなく、半
径方向外向きに拡張される。環状領域２４１６は、僧帽弁輪に係合し、それを圧迫するよ
うに、半径方向外向きに拡張され、心房スカート２４１４はまた、心房に対して僧帽弁の
上に静置するフランジを形成するように、外向きに拡張している。したがって、人工弁２
４１８は、僧帽弁空間の中の４つの位置で固着され、それは、心臓の収縮中に人工弁が移
動する、または外れることを防止する。また、４つのアンカー点を使用することは、単一
の固着ゾーンのみで、またはこれら４つの固着ゾーンの任意の組み合わせで固着される人
工弁と比較して、任意の所与の固着ゾーンで印加される必要がある固着圧力を軽減する。
各ゾーンの中で自然構造に対して及ぼされる必要がある半径方向力の結果として生じる低
減は、自然僧帽弁器官の変位によって引き起こされる、近くの大動脈弁または大動脈起始
部の閉塞または衝突の危険性を最小化する。弁尖２４２０は、順行血流によって開き、逆
行血流によって閉じる三尖弁を形成する。交連２４２１（図２５において最も良く見える
）の先端上のタブ２４１２は、送達デバイスからの係脱後に遊離したままである。
【０１１４】
　図２５は、心房に向かって上向きに見た、僧帽弁空間の中に固着され、左心室から見た
図２４の人工弁２４１８を図示する。前述のように、人工弁２４１８は、経心尖的または
経中隔的に送達されてもよく、好ましくは、図２２Ａ－２２Ｇまたは図２３Ａ－２３Ｇに
示される方法によって送達される、図８Ａに図示される人工僧帽弁である。この図は、隣
接組織との人工僧帽弁２４１８の固着および係合をより明確に図示する。例えば、三尖弁
を形成する、３つの弁尖２４２０が、開放位置で示されており、それを通り越した血流を
可能にする。加えて、前方三角タブ２４０８および後方心室タブ２４０５が、心室心臓組
織２４２５と係合するように半径方向外向きに拡張されて示されている。前方三角タブ２
４０８の間の人工弁の前方部分は、上記で以前に論議されているように、対応する平坦な
生体構造に合致するように、ほぼ平坦である。人工弁の前方部分の平坦形状は、人工弁が
、大動脈弁を含む左心室流出路等の隣接生体構造に影響を与え、それを閉塞することを防
止する。図２５はまた、どのようにして心室スカート２４１０が自然僧帽弁尖に対して半
径方向外向きに拡張するかも図示する。
【０１１５】
　送達中。人工弁のうちのいずれかはまた、局所的薬剤溶出のための薬剤送達デバイスと
して使用されてもよい。治療薬は、人工弁上で、アンカーを覆う組織上で、または両方で
被覆されてもよく、あるいは人工弁によって別様に運ばれ、埋込後にそこから制御可能に
溶出されてもよい。例示的な薬剤は、抗石灰化薬、抗生物質、血小板凝集抑制薬、抗炎症
薬、組織拒絶反応を阻害する薬剤、抗再狭窄薬、抗血栓薬、血栓溶解薬等を含む。これら
の治療効果を有する薬剤は、当業者に周知である。
【０１１６】
　理解を明確にするので、および一例として、例示的実施形態がいくらか詳細に説明され
ているが、種々の付加的な修正、適合、および変更が当業者に明白であってもよい。当業
者であれば、本明細書で説明される種々の特徴が相互と組み合わせられ、または相互と置
換されてもよいことを理解するであろう。したがって、本発明の範囲は、添付の請求項の
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