
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
生体内の通孔（３） を封塞するための柔軟な 密閉本体部（
６）を有するインプラント（２）用の装置（１）であって、

密閉本体部（６）は、体内の静脈に挿入後、所望の封鎖点の位置（９ において
組み立てられるように構成され、

前記密閉本体部（６）は、
前記通孔を封塞するための手段（１０６）を含むことを特徴

とし、

取り付けられており、 が曲げられたとき品質が交代的に変化する非屈曲性材料
、

糸の末端が臨界点を通過したとき、
糸（１５１） 同じ方向に斜めに捩じれて、花状、プロペラ状、傘状の環形状を

呈するようになり、 捩じれたコイル にロックされるように構成されており
、

ことを特徴とするインプラント用装置。
【請求項２】
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に配置して該通孔 材料からなる

前記 ） 径方
向（７，１０７）に拡張することによって

前記密閉本体部の内部に配置されて前記封鎖点において前記密
閉本体部を拡張させるための

前記通孔を封塞するための手段（１０６）は、互いに軸方向（１５０）に移動可能な２つ
のホルダ核部（１５３，１５４）と、多数の弾力性のある糸（１５１）とから構成され、
各前記糸（１５１）は、その両端部が前記２つのホルダ核部（１５３，１５４）にそれぞ
れ それ から
なり
前記通孔を封塞するための手段（１０６）は、前記 前
記多数の が

全体として 形状
前記通孔を封塞するための手段（１０６）は、前記捩じれたコイル形状となることによ

って、前記密閉本体部を拡張させる



前記密閉本体部が、薄い非血栓形成性の材料製の膨張可能なバルーンを含むことを特徴と
する に記載のインプラント用装置。
【請求項３】
前記密閉本体部が、心臓（５）の心房中隔（４）または心室中隔における欠損を封塞する
ための心臓病用インプラント（２）であって、前記バルーン（６）が二重バルーンから形
成されており、該二重バルーンにおいて、二つのバルーン要素（６Ａ，６Ｂ）の間の結合
部分（１０）が、前記通孔（３）の外縁部（３Ａ）の周りに二つのバルーン要素（６Ａ，
６Ｂ）用のガイドを形成するように構成されていることを特徴とする に記載のイ
ンプラント用装置。
【請求項４】
前記糸（１５１）が、ホルダ核部（１５３，１５４；１５６，１５７）のそれぞれに、各
ホルダ核部のそれぞれの中心軸（１５８）に対して一定の角度をなすように取り付けられ
ることを特徴とする請求項１に記載のインプラント用装置。
【請求項５】
前記第１のホルダ核部が前記第２のホルダ核部に対して相対移動可能であることを特徴と
する に記載のインプラント用装置。
【請求項６】
前記糸（１５１）が、ニチノール製の糸であることを特徴とする請求項１ の何れか
に記載のインプラント用装置。
【発明の詳細な説明】
本発明は、孔、例えば、心房中隔または心室中隔、または他の体内の管状部（ channel）
を封塞するための、孔において柔軟な密閉本体部を有するインプラントにおける装置に関
するものである。
欧州特許Ｂ１　０３６２１１３によれば、患者の心臓における孔を閉塞するための装置が
周知となっており、この装置では、閉塞部が傾斜して（ tipping over）心臓を貫通する孔
が露出される危険を伴っていた。閉塞能力が不安定である原因は、孔に装置を装着すると
き、装置が心臓の孔の周辺の最終的な位置に達する前に、装置を操作するのに必要な操作
性が不安定であるためであった。
従って、本発明の主な目的は、上述の操作性及び装着性の問題点を解決することである。
前記目的は、本発明の装置により達成される。この装置は、径方向に延び、硬化する液密
の密閉本体部が、体内の静脈に挿入後、所望の閉鎖点の位置において組み立てられるよう
に構成されていることを特徴とする。
本発明について、以下の複数の実施例によって図面を引用しつつ説明する。
第１図は、インプラントを内部に装着した心臓の断面図である。
第２図は、心臓内に配置されたインプラントを示した図である。
第３図は、インプラントの第１実施例を示した図であり、インプラントを、固定する前に
目標の位置に移動しているところが示されている。
第４図は、インプラントの第１実施例を示した図であり、インプラントがその固定位置の
下にあるところが示されている。
第５図は、インプラントの第１実施例を示した図であり、インプラントがその固定位置に
あるところが示されている。
第６図は、インプラントの第１実施例を示した図であり、シース（鎧装）を介して螺旋形
の糸を装着しているところが示されている。
第７図は、インプラントの第２実施例を示した図であり、初期位置にあるインプラントを
側部及び一端から見たところがそれぞれ示されている。
第８図は、インプラントの第２実施例を示した図であり、伸長の際の中間位置にあるイン
プラントを側部及び一端から見たところがそれぞれ示されている。
第８Ａ図は、インプラントの第２実施例を示した図であり、伸長の際のインプラントの斜
視図である。
第９図は、インプラントの第２実施例を示した図であり、完全に伸び切ったインプラント
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請求項２

請求項１乃至４の何れか

乃至５



を側部及び一端から見たところがそれぞれ示されている。
第９Ａ図は、インプラントの第２実施例を示した図であり、伸長位置にあるインプラント
の端面図であり。
第１０図は、インプラントのハブ及び結合部を組み立てて、インプラントが完全に伸長し
た最終形態にするための原理を模式的に示した図であって、完全に伸長した状態のインプ
ラントを横からみたところが示されている。
本発明は、好ましくは、例えば、心房中隔または心室中隔の孔を封塞するための心臓病用
のインプラントに関するものである。
本発明によるインプラントは、例えば、圧縮された傘状部材が挿入シースから出されると
すぐに伸長する傘部材及び帆部材からなるインプラントのような既存のインプラントとは
対照的に、人体、例えば心臓において組み立てられるように構成されている。
本発明は、例えば、心臓５の心房中隔４または心室中隔における孔や、他の封塞すること
が望ましい人体の孔のような体内の孔３を封塞するためのインプラント２用の装置１に関
するものであり、この発明によれば、その患部で組み立てられる密閉本体部が用いられる
。詳述すると、第１図～第５図に示す本発明の実施例は、径方向７に膨張し、硬化する液
密の密閉本体部６によって形成される。この本体部６は、体内の静脈８に挿入後、所望の
閉塞点の位置９において組み立てられるように構成されている。
前記密閉本体部６は、膨張式バルーン、好ましくは、薄い非血栓形成性（ non-thrombogen
ic）の材料から作られた二重バルーンである。２つのバルーン要素６Ａ，６Ｂの間の結合
は、前記孔３の周縁部３Ａの周りに２つのバルーン要素のためのガイドを形成するように
構成される。
バルーン６の両チャンバ６Ａ，６Ｂは、操作可能位置にある前記バルーンチャンバ６ 1，
６ 2を径方向に膨張させて、第４図に示すように、孔３の周りにバルーンを効率的に保持
できるようにするために、硬化手段１１，１２によって径方向７に拡張されるように構成
される。この硬化手段は、第１実施例において、それぞれ各バルーンチャンバ６ 1，６ 2に
受容されるコイルばねの形状で実現されている。
バルーンの中心部１３にあるロック機構１４は、両バルーンチャンバ６ 1，６ 2の各中心部
において手で操作することにより相互に結合される形態に構成される。上述のロック機構
１４は、各バルーンチャンバ６ 1，６ 2の外壁部６Ｃ，６Ｄに取り付け可能な各ロック部材
１４Ａ及び１４Ｂを備えた２つの部分に分けられる。例えば、上述のロック部材１４Ａ，
１４Ｂは、例えばスナップ留め部材のような従来のタイプのものであり得る。
上述のインプラント２は、薄くて耐久性があり非血栓形成性の材料の二重バルーンを巻い
たものを内部シース１５に入れた形態で使用する部位に送られる。２つの細長いデリバリ
ーカテーテル１６，１７は前記内部シース１５を通して延びる。前記内部シース１５では
、遠位デリバリーカテーテル１６が遠位のバルーン６ 1において出口開口部１８を有し、
同様に、近位デリバリーカテーテル１７が、近位のバルーン６ 2において出口開口部１９
を有する。
良く知られたセルディンガー法により、寸法１１Ｆの静脈インサータを大腿部の静脈に挿
入する。カテーテルを左上胸膜の静脈に入れ、これに、後のインプラント操作のために残
されたコンダクタ２０を通す。同時に、これは、故意でないリリースに対する安全システ
ムの一部を構成する。コンダクタ２０は、内部シース１５とインプラント２との間の留め
機構をロックするからである。コンダクター２０の上に、インプラントは、静脈インサー
タに導入され、次いで、大静脈に導入され、更に心臓、或いは中央マークが孔３の中央に
達するか、封塞することが必要な他の欠損部分まで導入される。その後、遠位バルーン６
１は、遠位デリバリーカテーテル１６を介して静脈造影剤の液体で満たされる。そこで、
所定の金属らせん１１はデリバリーカテーテル２１に挿入され、遠位バルーン６ 1が内部
で丸められた状態となるまで押し込められる。同様に、近似バルーン６２は、それを内部
の位置に動かしている間に、体内をレントゲンで見ることを可能にするべく、造影剤で満
たされる。その後、金属らせん１２は、第３図に示すように近似バルーンにも入れられる
。従って、金属らせん１１，１２等を、留め具手段として正しい位置に配設しておいたと
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き、金属らせん１１，１２から制限マンドリン線を戻し出すことによってリリースされる
。造影剤液２２，２３をバルーン６ 1，６ 2から抜き、ロッキング機構の遠位部分１４を、
ロック位置にある近位リング１４Ｂを通して引く。次いでコンダクタ２０を、自由に動き
、遠位バルーンアタッチメント及び外囲デリバリーシース２４から引き抜かれる内部シー
ス１５とともに引き抜く。
第７図～第１０図に示す実施例は、上述の第１実施例とは異なっている。第１に、バルー
ンまたは他の閉塞帆状部材を一定の位置に維持する力を加えるものとして金属らせんを用
いる代わりに、その末端が臨界点を通過するときや曲げられたときに、品質が交代的に変
化する非屈曲性の金属（ rotating quality of non-bendable metals）を用いている点で
異なっている。この目的のため、例えば、上述のようなバルーンの内部の例えば各末端に
おける内部コアの周りに、薄いニチノール製の糸を巻きつける。遠位バルーン及び近位バ
ルーンは、それらの間に更に開口部を有し、またバルーンの直径は、その最も小さい部位
においてＡＳＤサイズに対応、即ちそのサイズより僅かに大きなサイズとなっている。こ
のバルーンは造影剤により膨張され、このとき、挿入する方向からみて最も遠いニチロー
ル製糸の取付点がゆっくりと引き戻され、同時に、挿入する方向からみて最も近いところ
が、押し込まれる。つまり、両方の点が互いに接近することになる。臨界点において、糸
は横にねじられ、環状の形状を維持する。この環状の形状は、本発明において望ましい形
状として使用される。この位置で、バルーンは中身を抜かれ、糸はねじられた螺旋状の位
置にロックされる。
詳述すると、第７図～第１０図に示すように、孔の封塞のためのインプラント用装置１０
１が示されている。この装置は、上述の実施例のものに類似しており、前記孔に、単体で
、或いは径方向１０７に膨張する剛化液密密閉本体部を密閉する手段とともに、取付可能
な密閉本体部１０６を含む。前記本体部１０６は、図示されていない体内の静脈に、その
長手方向１０５に挿入した後、所望の密閉部位の位置１０９にて組み立てされるように構
成されている。
多数の糸１５１は、この実施例では８本用いられており、第９図に示すように自動的に横
にねじられて円形の形状を呈する特性を有する材料から構成されている。そしてこの糸は
、２つのバルーンチャンバを相互に結合するためにねじられたコイル状の位置でロックさ
れる。本体部１０６は、互いに移動可能なホルダ核部１５３，１５４に対して各軸方向１
５０，１５２に取り付けられる、複数の薄いニチロール製の糸から形成されることが好ま
しい。糸１５１は、横向きに同じ方向にねじれて、花、プロペラ、傘のような環状の形状
を呈するように構成され、かつ、前記孔を封塞するための適切な手段、例えば、耐水材料
の層が、糸１５１に結合されるように構成されている。
第１０図に示している例では、糸１５１が、どのように個別のホルダ核部１５６，１５７
に対して異なる曲げ角で取り付けられるかを示している。この目的のために、糸１５１は
、そのホルダ核部１５７に向かう力を手で加えられるように構成されており、ホルダ核部
１５７から糸１５１は、ホルダ核部の中心軸１５８から計算して最大角ｙだけ離れること
になる。異なる意図１５１は類似の角度ｚをなすようにされる。
本発明の実施例について詳細に説明してきた。これによって、本発明がより明らかにされ
たであろう。本発明は、上記の或いは図面に示す実施例に限定されず、本発明の原理から
逸脱することなく、請求項に記載の範囲内で様々な形態の実施が可能である。
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【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】 【 図 ５ 】
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【 図 ６ 】 【 図 ７ 】

【 図 ８ 】

【 図 ９ 】

【 図 ８ Ａ 】

【 図 ９ Ａ 】

【 図 １ ０ 】
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