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(57)【要約】
　心血管欠損、または、医療用デバイスと隣接する身体
組織との間の隙間を塞ぐための閉鎖栓デバイス（２０）
は：
－　コンプライアントなバルーン（５）を有し、該バル
ーンは、流体密封バルーンチャンバーを定めており、か
つ、バルーンの近位側（Ｂ２）から遠位側（Ｂ１）への
長手方向通路を形成するバルーンチャンネル（７）を備
えており；
－　バルーンの遠位側に配置された先端部要素（１０）
と、バルーンの近位側に配置された基部要素（４）と、
先端部要素および基部要素に取り付けられた少なくとも
１つの接続ストラット（９）を有する接続手段とを有し
、該先端部要素および該基部要素はそれぞれ、バルーン
チャンネル（７）と実質的に同軸であるガイド開口部（
１０５ａ，１０５ｂ）を有し、該ガイド開口部は、その
中に当該デバイスのためのガイドワイヤー（１０６）を
スライド的に受け入れるためのものであり；
－　細長い作動手段を有し、該細長い作動手段は、バル
ーンチャンネル（７）中で長手方向にスライド可能に配
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心血管欠損、または、医療用デバイスと隣接する身体組織との間の隙間を塞ぐための閉
鎖栓デバイス（２０）であって、当該閉鎖栓デバイスは：
－　コンプライアントなバルーン（５）を有し、該バルーンは、流体密封バルーンチャン
バーを定めており、かつ、前記バルーンの近位側（Ｂ２）から遠位側（Ｂ１）への長手方
向通路を形成するバルーンチャンネル（７）を備えており；
－　前記バルーンの前記遠位側に配置された先端部要素（１０）と、前記バルーンの前記
近位側に配置された基部要素（４）と、前記先端部要素および前記基部要素に取り付けら
れた少なくとも１つの接続ストラット（９，１１，１２）を有する接続手段とを有し、前
記先端部要素および前記基部要素はそれぞれ、前記バルーンチャンネル（７）と実質的に
同軸であるガイド開口部（１０５ａ，１０５ｂ）を有し、該ガイド開口部は、その中に当
該デバイスのためのガイドワイヤー（１０６）をスライド的に受け入れるためのものであ
り；
－　細長い作動手段を有し、該細長い作動手段は、前記バルーンチャンネル（７）中で長
手方向にスライド可能に配置されており、前記先端部要素（１０）に解放可能に接続可能
に配置されており、かつ、前記基部要素（４）に対して長手方向にスライド可能に配置さ
れており；
－　前記先端部要素（１０）と前記基部要素（４）との間の予め決められた距離を維持す
るためのロック用手段（２，１３）を有し；
－　近位コネクター手段（１）を有し、該近位コネクター手段は、カテーテルデバイス（
１０７）の、対応して構成された遠位コネクター手段に当該閉鎖栓デバイス（２０）を解
放可能に接続するためのものであり；
－　前記バルーン（５）を有し、該バルーンは、前記バルーンチャンバーの中を流体で満
たし、かつ、前記バルーンチャンバーの中に流体がないようにするための流体ポート（１
９）を有する、
前記閉鎖栓デバイス。
【請求項２】
　前記のコンプライアントなバルーン（５）が、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ポリグ
リコール酸（ＰＧＡ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）およびポリジオキサノン（ＰＤＯまたはＰＤ
Ｓ）から選択されるコンプライアントな材料製である、請求項１に記載の閉鎖栓デバイス
。
【請求項３】
　前記接続手段が、前記バルーンチャンネル（７）内に配置された単一の接続ストラット
（９）を有する、請求項１または２に記載の閉鎖栓デバイス。
【請求項４】
　前記接続手段が、前記バルーン（５）の外側に配置された単一の接続ストラット（１２
）を有する、請求項１または２に記載の閉鎖栓デバイス。
【請求項５】
　前記接続手段が、前記バルーン（５）の外側にケージ様の様式で配置された多数の接続
ストラット（１１）を有する、請求項１または２に記載の閉鎖栓デバイス。
【請求項６】
　前記ロック用手段がラチェット機構（１３）として構成されており、そのことによって
、前記の前記先端部要素（１０）と前記基部要素（４）との間の予め決められた距離が様
々な距離から選択可能である、先行する請求項のうちの一項に記載の閉鎖栓デバイス。
【請求項７】
　前記の細長い作動手段が、作動ワイヤーとして構成されている、先行する請求項のうち
の一項に記載の閉鎖栓デバイス。
【請求項８】
　前記流体ポート（１９）が、対応流体移送システム（１９）にそれが接続されていない
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ときには自動閉鎖弁として構成されている、先行する請求項のうちの一項に記載の閉鎖栓
デバイス。
【請求項９】
　先行する請求項のうちの一項に記載の閉鎖栓デバイス（２０）と、それと協働するカテ
ーテルデバイス（１０７）とを有する閉鎖栓システムであって、該カテーテルデバイスは
、操作ハンドルに接続された埋め込みカテーテルチューブ（１４）を有し、該埋め込みカ
テーテルチューブ（１４）は、ガイドワイヤー（１０６）のための長手方向通路と、遠位
コネクター手段であって、前記閉鎖栓デバイス（２０）の、前記の対応して構成された近
位コネクター手段（１）に前記カテーテルデバイス（１０７）を解放可能に接続するため
の前記遠位コネクター手段と、前記閉鎖栓デバイス（２０）の前記対応流体ポート（１９
）に解放可能に接続可能である流体移送システム（１９）とを有する、
前記閉鎖栓システム。
【請求項１０】
　上記で定義された閉鎖栓システムによって、心血管欠損、または、医療用デバイスと隣
接する身体組織との間の隙間を塞ぐ方法であって、当該方法は次のステップを有し、該ス
テップは：
－　前記カテーテルデバイスに接続された前記閉鎖栓デバイスを前記閉鎖栓システムに提
供するステップ；
－　前記閉鎖栓デバイスを、その圧縮され長手方向に延びた形態にて、塞がれるべき領域
に位置させるステップ；
－　前記バルーンチャンバーの中を流体で満たすことによって、前記バルーンを膨張させ
るステップ；
－　前記の前記先端部要素と前記基部要素との間の距離を前記の予め決められた距離へと
短縮し、かつ、前記距離をロックすることによって、前記バルーンを半径方向または横方
向に拡張させるステップ；
－　前記カテーテルデバイスから前記閉鎖栓デバイスを解放するステップである、
前記方法。
【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、心血管欠損、または、医療用デバイスと隣接する身体組織との間の隙
間を塞ぐための閉鎖栓（ｏｃｃｌｕｄｅｒ；オクルーダー）デバイスに関する。とりわけ
、それは、弁周囲逆流（ｌｅａｋ；漏出）閉鎖栓デバイスに関する。本発明のデバイスは
、経皮的または低侵襲性介入によって埋め込み可能であることを意図する。
【背景技術】
【０００２】
発明の背景
　身体内には、いくつかのタイプの不要であり、または、病態的ですらある通路が存在す
る。血管または心臓に位置する場合、かかる通路は、血流の非常に望ましくない減少また
は臓器の周りの血流の迂回を引き起こし得る。
【０００３】
　国際公開第９５／３２０１８号パンフレットには、身体通路の中に拡張可能なフレーム
を挿入し、かつ、該フレームを拡張可能なバルーンを用いて拡張させて（ｅｘｐａｎｄｉ
ｎｇ）、該フレームを該通路の壁部に部分的に埋め込むことによって、該通路を遮るため
の方法およびデバイスが開示されている。フレームは別個の封止膜を備え得、または、バ
ルーンは封止膜として機能し得る。バルーンは、それが封止膜として働いていない場合に
は、拡張ステップ後にインフレーションチューブとともに除去され得、または、バルーン
は、インフレーションチューブから取り外され、かつ、封止膜として、もしくは、単にフ
レームを所定の位置にロックするために所定の位置に残され得る。フレームは、拡張ステ
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ップの最中に塑性変形することによって、その拡張した状態で維持され得る。拡張可能な
フレームは実質的に円筒形であり、かつ、例えば動脈管開存（不要な通路または脈管が、
心臓の近くで、大動脈を主肺動脈に接続させる）を閉じるのに適切なものとして記載され
ている。
【０００４】
　米国特許第４，８３６，２０４号明細書には、心臓の中隔における穿孔の閉鎖（ｃｌｏ
ｓｕｒｅ）をもたらすためのデバイスが記載されている。該デバイスはダブルバルーン中
隔欠損閉鎖（ｏｃｃｌｕｓｉｏｎ）カテーテルを有し、該カテーテルは、２つの最初はし
ぼんでいるバルーンが中隔の両側に位置するように挿入されるべきである。膨張の際、バ
ルーンは、各々の中隔壁部にぴったりと係合し、かつ、そのことによって穿孔を通る漏出
を防止する。
【０００５】
　弁周囲逆流は、外科的または経カテーテル的プロテーゼのいずれかの埋め込みを経験す
る患者のうちの最大で３０％の患者に生じる一般的な合併症である。これらの欠損を経皮
的に治療する選択肢は、高リスクの患者にとって、彼らを心臓切開再手術に関するリスク
に曝すことなく、いっそう安全な解決策を提供するであろう。しかしながら、現在用いら
れているデバイスは、それらがこの用途のために特別に開発されたものではないので、準
最適なものである。今日、弁周囲逆流の閉鎖は概して、元々は先天性心臓欠損の閉鎖のた
めに設計されたデバイスを用いて達成されている。それらは通常、卵円孔開存または心房
中隔欠損のような低流量環境および単純な幾何学的配置において埋め込まれる。対照的に
、弁周囲逆流は高圧および高流量環境において生じ、かつ、それらは複雑な幾何学的配置
によって特徴付けられる。欠損はしばしば、三日月または卵状であり、いくつかの奇形を
有する管状部を含んでいるであろうし、かつ、構造はせいぜいわずかにコンプライアント
である（ｃｏｍｐｌｉａｎｔ；柔軟である）に過ぎない。この環境では、現在利用可能な
閉鎖デバイスのほとんどが、欠損へのデバイスの適応性の低さ（順応性の欠如）およびデ
バイス内封止の欠如（高流量環境に起因する）によって制限される。
【０００６】
　それでもなお、弁周囲逆流閉鎖のために特別に設計された閉鎖デバイスの概念および実
装がいくつか存在する。
【０００７】
　米国特許出願公開第２０１４／０２７７４２６号公報には、医療用デバイスと隣接する
身体組織との間の隙間を塞ぐための種々のデバイスが記載されている。該デバイスは概し
て、形状適合的な本体を有し、該本体は内部が中空であり、かつ、加圧流体を供給して形
状適合的な本体を膨張させることを意図した流体ポートを備えている。形状適合的な本体
、送達手段および固定手段の種々の形状ならびに構成が記載されている。
【０００８】
　米国特許第７，６２８，８０５号明細書には概して、弁周囲逆流の位置を特定し、かつ
、修復するための多数の概念が開示されている。該概念としては、封止ステントが挙げら
れ、かつ、多成分であり、かつ、放射線硬化性である粘着剤も挙げられる。
【０００９】
　米国特許出願公開第２０１２／０７８２９５号公報には、循環系における通路を閉じる
ための閉鎖栓デバイスが開示されている。該デバイスは、通路上に閉鎖栓を固定するため
の拡張可能な固定ユニットを有し、該固定は、コンパクトな形態と拡張した形態とを切り
替えることによって達成される。
【００１０】
　上記に関わらず、前記欠点または現在知られているデバイスを回避する、改善された閉
鎖栓デバイスの必要性がまだ存在する。
【発明の概要】
【００１１】
　本発明によって、上記の目的およびその他の目的が達成される。
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【００１２】
　１つの態様によれば、心血管欠損、または、医療用デバイスと隣接する身体組織との間
の隙間を塞ぐための閉鎖栓デバイスが提供され、当該閉鎖栓デバイスは：
－　コンプライアントなバルーンを有し、該バルーンは、流体密封バルーンチャンバーを
定めており、かつ、バルーンの近位側から遠位側への長手方向通路を形成するバルーンチ
ャンネルを備えており；
－　バルーンの遠位側に配置された先端部要素と、バルーンの近位側に配置された基部要
素と、先端部要素および基部要素に取り付けられた少なくとも１つの接続ストラットを有
する接続手段とを有し、該先端部要素および該基部要素はそれぞれ、バルーンチャンネル
と実質的に同軸であるガイド開口部を有し、該ガイド開口部は、その中に当該デバイスの
ためのガイドワイヤーをスライド的に受け入れるためのものであり；
－　細長い作動手段（ａｃｔｕａｔｉｎｇ　ｍｅａｎｓ）を有し、該細長い作動手段は、
バルーンチャンネル中で長手方向にスライド可能に配置されており、先端部要素に解放可
能に接続可能に配置されており、かつ、基部要素に対して長手方向にスライド可能に配置
されており；
－　先端部要素と基部要素との間の予め決められた距離を維持するためのロック用手段を
有し；
－　近位コネクター手段を有し、該近位コネクター手段は、カテーテルデバイスの、対応
して構成された遠位コネクター手段に当該閉鎖栓デバイスを解放可能に接続するためのも
のであり；
－　バルーンを有し、該バルーンは、バルーンチャンバーの中を流体で満たし、かつ、バ
ルーンチャンバーの中に流体がないようにするための流体ポートを有する。
【００１３】
　別の態様によれば、上記で定義された閉鎖栓デバイスと、それと協働するカテーテルデ
バイスとを有する閉鎖栓システムが提供され、該カテーテルデバイスは、操作ハンドルに
接続された埋め込みカテーテルチューブを有し、該埋め込みカテーテルチューブは、ガイ
ドワイヤーのための長手方向通路と、遠位コネクター手段であって、閉鎖栓デバイスの、
対応して構成された近位コネクター手段にカテーテルデバイスを解放可能に接続するため
の前記遠位コネクター手段と、閉鎖栓デバイスの対応流体ポートに解放可能に接続可能で
ある流体移送システムとを有する。遠位コネクター手段および近位コネクター手段は概し
て、カテーテルデバイスの遠位端および閉鎖栓デバイスの近位端に各々配置された協働部
材として構成されている。かかる協働部材の例としては、協働ネジ、バヨネット（ｂａｊ
ｏｎｅｔ）またはスナップ接続が挙げられる。
【００１４】
　臨床的適応としては、弁周囲逆流（ＰＶＬ）、卵円孔開存（ＰＦＯ）、心房中隔欠損（
ＡＳＤ）、心室中隔欠損（ＶＳＤ）、弁内逆流（ＩＶＬ）、弁尖内逆流、弁尖穿孔、血管
グラフト埋め込み後のＩ型血管内逆流および左心耳の閉鎖が挙げられるが、それらに限定
されない。
【００１５】
　当該デバイスは、その圧縮された（すなわち、長手方向に延びた）形態にて、治療され
るべき領域の中へと送達されるように設計されており、その後、当該デバイスは、２つの
メカニズム－バルーンの膨張と、基部要素と先端部要素との間に形成されたフレームの長
手方向寸法の縮小－を用いて、ランディングゾーンの解剖学的構造に適応するであろう。
内圧の影響下では、バルーンは特定の容量をとるであろうし、該容量は、所定の長手方向
のフレーム寸法については、特定の横方向または半径方向寸法を暗示する。先端部要素と
基部要素との間の異なる距離を選択することによって長手方向のフレーム寸法を変更する
ことは、対応する変更を半径方向の伸展にもたらすであろう。換言すれば、先端部要素と
基部要素との間の距離を短縮することは、それ以外は一定の条件下では、対応する増大を
半径方向の伸展にもたらすであろう。
【００１６】



(6) JP 2020-534109 A 2020.11.26

10

20

30

40

50

　本開示の文脈では、用語「遠位」および「近位」は、経皮的心血管デバイスの分野にお
けるそれらの標準的な意味にしたがって用いられる。用語「近位」は、経皮的送達の最中
に送達カテーテルの後に続くときに、ユーザーによる操作のために構成されたカテーテル
の端部にいっそう近い、デバイスアセンブリーのそれらのコンポーネント（例えば、医師
によって操作されるカテーテルハンドル）に言及する。用語「遠位」は、ユーザーによる
操作のために構成されたカテーテルの端部からいっそう離れた、デバイスアセンブリーの
それらのコンポーネント、および／または、患者の身体内にさらに挿入される、デバイス
アセンブリーのそれらのコンポーネントに言及するのに用いられる。したがって、僧房弁
周囲逆流のような医療用デバイスと隣接する身体組織との間の隙間に用いるためのデバイ
スにおいては、該デバイスが経中隔的アプローチを用いて欠損に配備されるとき、近位端
は左心房に面し、かつ、遠位端は左心室に面するであろう。
【００１７】
　バルーンまたは構造的コンポーネントに関して用いられる用語「コンプライアント」は
、加えられる力に実質的にしたがう変形能を暗示するものとして理解されるべきである。
したがって、「コンプライアントなバルーン」は、特定の破裂圧力を越えない限り、半径
方向の圧力を増大させる効果の下で次第に拡張するバルーンとして理解されるべきである
。
【００１８】
　接続手段は、先端部要素および基部要素に取り付けられた、少なくとも１つの接続スト
ラットを有する。用語「ストラット」は、例えば薄いワイヤー、ロッド、壁が厚いチュー
ブとして形成され得る、細長い構造的要素として理解されるべきである（すべて、円形の
断面を必ずしも有さない）。
【００１９】
　さらなる態様によれば、上記で定義された閉鎖栓システムによって、心血管欠損、また
は、医療用デバイスと隣接する身体組織との間の隙間を塞ぐ方法が、次のステップを有す
る：
－　カテーテルデバイスに接続された閉鎖栓デバイスを閉鎖栓システムに提供するステッ
プ；
－　閉鎖栓デバイスを、その圧縮され長手方向に延びた形態にて、塞がれるべき領域に位
置させる（ｐｏｓｉｔｉｏｎｉｎｇ）ステップ；
－　バルーンチャンバーの中を流体で満たすことによって、バルーンを膨張させるステッ
プ；
－　先端部要素と基部要素との間の距離を前記の予め決められた距離へと短縮し、かつ、
前記距離をロックすることによって、バルーンを半径方向または横方向に拡張させるステ
ップ；
－　カテーテルデバイスから閉鎖栓デバイスを解放する（ｒｅｌｅａｓｉｎｇ）ステップ
。
【００２０】
　本発明の有利な実施形態が、従属形式請求項で定義されており、かつ／または、本明細
書で以下に記載されている。
【００２１】
　本発明のコンプライアントなバルーンは、成形済みである必要がない。しかしながら、
成形済みバルーンは、加えられる半径方向の圧力に対する、予め決められた非均一な局所
的復元力を確立するのに用いられ得る。好ましくは（請求項２）、バルーンは、ポリカプ
ロラクトン（ＰＣＬ）、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、ポリ乳酸（ＰＬＡ）およびポリジ
オキサノン（ＰＤＯまたはＰＤＳ）から選択されるコンプライアントな材料製である。最
も好ましくは、コンプライアントな材料はＰＣＬである。
【００２２】
　特定の応用例に基づいて、接続手段の種々の構成が考慮されてもよい。１つの実施形態
によれば、接続手段は、バルーンチャンネル内（請求項３）またはバルーンの外側（請求
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項４）に配置された単一の接続ストラットを有する。
【００２３】
　有利なことに（請求項５）、接続手段は、バルーンの外側にケージ様の様式で配置され
た多数の接続ストラットを有する。バルーンに内圧を加えることは、コンプライアントな
バルーンの材料の弾性力に対してその膨張をもたらし、かつ、複数の外部接続ストラット
によって提供される構造的制限に対してもその膨張をもたらすであろう。とりわけ、かか
る構成は、不要な局所的変形に対するコンプライアントなバルーンの改善された安定性と
いう利点を提供する。このことは概して、塞がれるべき逆流の幾何学的配置への閉鎖栓デ
バイスの改善された適応をもたらすであろう。
【００２４】
　先端部要素と基部要素との間の予め決められた距離を維持するためのロック用手段もま
た、種々の様式で構成されていてもよい。例えば、それらは、遠位ディスクに形成された
対応部分と協働するように形成されたネジ部を有する回転可能な作動ワイヤーを有してい
てもよい。有利な実施形態（請求項６）によれば、ロック用手段はラチェット機構として
構成されており、それによって前記の先端部要素と基部要素との間の予め決められた距離
が、様々な距離から選択可能である。このことは、閉鎖栓デバイスの半径方向の伸展を、
正確かつ信頼性高く定めること－したがってデバイスの改善された信頼性－を可能にする
。
【００２５】
　細長い作動手段は、バルーンチャンネル中で長手方向にスライド可能に配置されており
、先端部要素に解放可能に接続可能に配置されており、かつ、基部要素に対して長手方向
にスライド可能に配置されている。この目的のために、作動手段は、滑らかな表面を有す
る細長い可撓性部材として形成されている。有利な実施形態（請求項７）によれば、細長
い作動手段は、作動ワイヤーとして構成されている。作動ワイヤーの使用は、心血管介入
の分野で定着している。本明細書の文脈では、適切な近位対応部品とともにワイヤーを用
いることは、先端部要素と基部要素との間の距離の、単純、正確かつ再現可能な選択を可
能にする。
【００２６】
　バルーンおよびその他の膨張可能なデバイスを満たし、かつ、空にする手段もまた、心
血管介入の分野で周知である。有利な実施形態（請求項８）によれば、バルーンは、対応
流体移送システムに接続されていないときには自動閉鎖弁として構成された流体ポートを
有する。とりわけ、このことは、長手方向の流体ラインを通してバルーンを満たすことを
可能にし、該流体ラインは、後で分離され、かつ、引き込まれ得、かつ、バルーンをさら
に満たすこと、または、バルーンを空にすることが必要とされる場合に再挿入および再接
続される必要があるのみである。
【００２７】
　上記の要素ならびに以下で請求および記載され、かつ、本発明にしたがって用いられる
べきものは概して、医学の分野で確立されたそれらの意味を有するものとして理解される
べきである。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
　添付の図面とともに本発明の種々の実施形態の以下の説明を参照することによって、本
発明の上述およびその他の特徴ならびに目的ならびにそれらを達成する様式がいっそう明
らかになり、かつ、本発明がいっそう良好に理解されるであろう。
【００２９】
【図１】図１（ａ）は、バルーンの実施形態内に１つの接続コンポーネントを有する本発
明のある実施形態による、拡張した閉鎖デバイスの断面図を示しており；図１（ｂ）およ
び（ｃ）は、図１ａに示されているデバイスの側部の立面図を示している。
【図２】図２（ａ）は、バルーンの実施形態の外側に多数の接続コンポーネントを有する
本発明のある実施形態による、拡張した閉鎖デバイスの断面図を示しており；図２（ｂ）
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および（ｃ）は、図２ａに示されているデバイスの側部の立面図を示している。
【図３】図３（ａ）は、バルーンの実施形態の外側に１つの接続コンポーネントを有する
本発明のある実施形態による、拡張した閉鎖デバイスの断面図を示しており；図３（ｂ）
および（ｃ）は、図３ａに示されているデバイスの側部の立面図を示している。
【図４】図４（ａ）は、バルーンの実施形態内にラチェット長手方向調整コンポーネント
を有する、心血管欠損に配備されたときの本発明のある実施形態による、拡張した閉鎖デ
バイスの断面図を示しており；図４（ｂ）および（ｃ）は、図４ａに示されているデバイ
スの側部の立面図を示している。
【図５】図５（ａ）は、ラチェットコンポーネントの作動および長手方向の短縮後の、図
４ａに示されているデバイスの断面図を示しており；図５（ｂ）および（ｃ）は、図５ａ
に示されているデバイスの側部の立面図を示している。
【図６】図６は、操縦可能なカテーテルと多数のノブを有する送達ハンドルとを有する埋
め込み送達システムと接続されたときの、図２ａに示されているデバイスの側面図を示し
ている。
【図７】図７は、先天性欠損内で拡張したときの、図２ａに示されているデバイスの側面
図を示している。
【図８】図８は、身体組織のキャビティーまたは切れ目として意図される心血管欠損内で
拡張したときの、図２ａに示されているデバイスの側面図を示している。
【図９】図９は、医療用デバイスと隣接する身体組織との間の隙間内で拡張したときの、
図２ａに示されているデバイスの側面図を示している。
【００３０】
　図面は必ずしも縮尺通りに描かれていないことが理解されるであろう。いくつかの例で
は、視覚化を容易にするために、相対的寸法が実質的にゆがめられていてもよい。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
発明の詳細な説明
　図１ａは、バルーンの実施形態内に１つの接続コンポーネントを有する本発明のある実
施形態による、拡張した閉鎖デバイス２０の断面図を示している。図示されているように
、デバイス２０は、コンプライアントなバルーン５ならびに中心ルーメン６およびフレー
ムを有し、該フレームは２つのプラスチック製または金属製の変形可能なディスクで形成
されており、該ディスクは埋め込み物の遠位端１０と近位端４に配置されており、かつ、
バルーン５の中心ルーメン６内を通る１つのストラット９によって接続されている。フレ
ームは、バルーンに対する構造的支持を可能にする。フレームは切断された構造体から形
成されていてもよく、フレームの各コンポーネントが互いに一体的に接続されるようにな
っている。ストラットは、直線または非直線部を有していてもよく、かつ、プラスチック
製または金属製の変形可能な特徴部を有していてもよい。閉鎖栓は、閉じた三次元デバイ
スを形成する。実施形態は、デバイス２０の接続要素１を有し、それを埋め込みカテーテ
ル１４に取り付け、かつ、埋め込みカテーテル１４から解放する。中心軸に沿って、また
は、その近傍でバルーンの中に入る膨張ポート３が、埋め込みカテーテル１４に接続され
、かつ、デバイス２０が解放する前に接続されながら、バルーン５が膨張すること、およ
び、しぼむことを可能にする。バルーンの中心ルーメン６内にはガイドワイヤールーメン
７が存在していてもよく、該ガイドワイヤールーメン７は、ガイドワイヤーがデバイス２
０を通って軸線方向に自由に移動することを可能にする。
【００３２】
　本発明のある実施形態によれば、コンプライアントなバルーン５は、生理食塩水、血液
、泡、その特性を変えて剛性になり得る液状ポリマーを含むがそれらに限定されない、任
意の流体コンポーネントによって膨張し得る。この流体は、常在するデバイス２０の長期
形状設定、封止および閉鎖コンポーネントとして作用するであろう。埋め込みカテーテル
１４および膨張ポート３は、特定のチャンネル、弁および膜を含有していてもよく、該膜
は、考慮される流体と適合性であるように設計された膜であり、血液がバルーン５の充填
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流体として用いられる場合に血液を通し得るフィルター膜を含む。
【００３３】
　さらに、フレームは、バルーン５の長手方向の調整が、デバイス２０の安定性および欠
損閉鎖を向上させることを可能にする。中心ルーメン６内ではロック用機構１の中へとロ
ック用ワイヤーが通り、かつ、遠位ディスク２０に接続されている。２つのディスク１０
および４の距離の変更によるデバイス２０の寸法の長手方向の変更の後であって、かつ、
遠位ディスク１０からの解放の後で、作動ワイヤーが中心ルーメン６内に配置され、デバ
イス２０の近位端においてロック用機構１の中を通り、かつ、遠位ディスク１０に接続さ
れているときに、ロック用機構は、駆動し、その構造内にロック用ワイヤーを固定して、
２つのディスク１０および４の間の距離を固定して維持する。作動ワイヤーはユーザーに
よって直接引っ張られてもよく、その場合、作動ワイヤーの軸線方向の移動が、近位ディ
スク４の方向に遠位ディスク１０を引っ張る。代替的には、作動ワイヤーはユーザーによ
って回転されてもよく、その場合、それがロック用機構１内に配置された配置されたネジ
機構に係合し、ワイヤーを回転させて、それが近位ディスク４の方向に遠位ディスク１０
を引っ張り、かつ、デバイス２０の短縮を引き起こすようになっている。
【００３４】
　ディスク４，１０は、丸形、楕円形もしくは花のような形、非対称な形、または、適切
な心血管欠損閉鎖およびデバイスの安定性のために必要もしくは適切な任意のその他の形
を有し得る。
【００３５】
　いくつかの実施形態では、フレームは、限定された確認可能性を有するように設計され
ていてもよく、テーパー形状を作り出して、バルーン５に非対称的な境界を提供する（例
えば、遠位端においてテーパー状である）。フレームは、略円錐もしくは円錐台形、円筒
形、または、必要もしくは適切な任意のその他の形状を有していてもよい。
【００３６】
　図１ｂおよび１ｃは、図１ａに示されているデバイス２０の側部の立面図を示している
。
【００３７】
　図２ａ～５ｃは、図１ａ～１ｃの実施形態において提示されたデバイス２０とともに提
供されてもよい、さらなる任意選択的な特徴を示している。繰り返しを回避するために、
上記のデバイスとは異なるそれらの特徴のみが取り上げられるであろう。同様の参照数字
は、同一または対応する特徴を表示している。 
【００３８】
　図２ａにさらに示されているように、フレームは、２つの近位４および遠位１０のプラ
スチック製または金属製の変形可能なディスクによって形成されていてもよく、該ディス
クは、１つより多いストラット１１によって接続されており、該ストラットは、任意の適
切な形態を有してもよく、バルーン５のコンポーネントの外側を通り、かつ、バルーン５
のコンポーネントをテーパー状にする。かかる実施形態は、そのアセンブリー内のバルー
ン５のケージ様の構造的境界が、デバイス２０と身体組織または埋め込まれたプロテーゼ
との不要な干渉を回避すること、および、心血管欠損内でデバイス２０の係留支持を提供
することを可能にする。本発明のこの実施形態では、フレームは、２つ、４つ、６つ、８
つ、１０個、１２個または任意のその他の適切な数のストラットを有していてもよい。
【００３９】
　本発明のいくつかの実施形態では、フレームを形成するストラット１１は、壁部の厚さ
、および／または、それらの全長もしくはその一部に沿った幅が異なっていてもよい。そ
のようであるので、ストラット１１は、第２の部分より幅が広い第１の部分を有していて
もよい。その他の実施形態では、ストラット１１の中央または遠位端部が、いっそう大き
い、もしくは、いっそう小さい壁部の厚さ、および／または、ストラットの幅を備えてい
てもよい。壁部の厚さ、および／または、ストラット１１の幅を変更することは、フレー
ムの半径方向の安定性を決定し得る。
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【００４０】
　図２ｂおよび２ｃは、図２ａに示されているデバイス２０の側部の立面図を示している
。
【００４１】
　図３ａに示されているように、フレームは、２つの近位４および遠位１０のプラスチッ
ク製または金属製の変形可能なディスクによって形成されていてもよく、該ディスクは、
１つのストラット１２によって接続されており、該ストラットは、バルーン５のコンポー
ネントの外側を通り、かつ、バルーン５のコンポーネントをテーパー状にする。
【００４２】
　図３ｂおよび３ｃは、図３ａに示されているデバイス２０の側部の立面図を示している
。
【００４３】
　図４ａにさらに示されているように、デバイス２０の長手方向の調整は、ラチェット機
構１３として設計されたロック用ワイヤーを有して達成されてもよく、該ラチェット機構
１３は、近位ディスク４のレベルに配置され、かつ、作動ワイヤーに接続されている。こ
の機構は、一方向へのデバイス２０の長手方向の調整を可能にし、その他の方向への移動
を阻害し、遠位および近位プレートが、図５ａに示されているように、デバイス２０が埋
め込みカテーテル１４から解放する前に近付き得るのみであるようになっている。
【００４４】
　図４ｂおよび４ｃは、図４ａに示されているデバイス２０の側部の立面図を示している
。
【００４５】
　図５ｂおよび５ｃは、ラチェットコンポーネントの作動および長手方向の短縮の後の、
図４ａと同等である図５ａに示されているデバイス２０の側部の立面図を示している。
【００４６】
　図６は、多数のノブを有する送達システムハンドル１８を有する埋め込みカテーテル１
４と接続されたときの、図２ａに示されているデバイス２０、および、その主たるコンポ
ーネントの斜視図を描いている。
【００４７】
　埋め込みカテーテル１４は、心血管装置における心血管システムを通した欠損へのデバ
イス２０の導入が、常在の埋め込み物２０を配備して、欠損を封止し、かつ、閉鎖を維持
することを可能にする。
【００４８】
　埋め込みカテーテル１４は、接続要素１を通してデバイス２０に接続されている。それ
は、操縦可能なカテーテル内に、デバイス２０をそのしぼんだ拡張していない形態にて有
し、かつ、すべてのコンポーネントおよび通路を有し、制御可能なデバイス２０の曝露、
膨張、しぼむこと、長手方向の調整の回収可能性、埋め込みの最後における解放を可能に
する。
【００４９】
　デバイス２０の曝露は、送達システムハンドル１８における埋め込みノブ１６によって
制御される。
【００５０】
　それは、標的欠損へとデバイス２０をガイドするのに用いられるガイドワイヤーおよび
デバイス２０の長さを調整するのに用いられる作動ワイヤーのコースが、その構造内にあ
り、かつ、デバイス２０の中心ルーメン６内にあることを可能にする。
【００５１】
　それは、ハンドル１８におけるバルーン５の膨張ポート１９から埋め込み物を膨張させ
、かつ、しぼませるための機構を含んでいる。
【００５２】
　それは、送達システムハンドル１８内に操縦リミッターを含む操縦ノブ１５によって制
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御される、心欠損における閉鎖デバイス２０の良好な位置決めを達成するための操縦可能
性性能を特徴付ける。操縦性能は、静脈鼠径部から下大静脈、右心房、左心房への順行性
アプローチおよび動脈鼠径部から左心室への逆行性アプローチのいずれかを可能にし、か
つ、本技術分野で知られている技術のうちのいずれかによってデバイス２０を埋め込むこ
とを可能にするであろう。
【００５３】
　別の構成では、埋め込みカテーテル１４は、操縦可能である代わりに可撓性である。
【００５４】
　バルーン５の埋め込み物は、完全にコンプライアントな１つのバルーンの埋め込み物で
あり、流体の圧力および／または容量が、最小限の標的形状に到達するのに必要な圧力お
よび／または容量を越えてバルーン５中で増大するにつれて、バルーンの半径方向および
長手方向の形状の割合が変化する。
【００５５】
　バルーン５は、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、ポリ乳
酸（ＰＬＡ）およびポリジオキサノン（ＰＤＯまたはＰＤＳ）を含む、任意の適切な生体
適合性材料製であってもよい。
【００５６】
　バルーン５の実施形態内に遠位１０および近位４ディスクならびに多数のストラット９
，１１，１２を有するフレームは、プラスチック製または金属製の変形可能な特徴部を有
し、かつ、ステンレス鋼、チタン、ニチノール、タンタル、金、白金イリジウム、タング
ステン、上記の金属のいずれかの合金（白金－イリジウム合金、コバルト－クロム合金、
ニッケル－チタン合金およびニッケル－チタン－白金合金を含む）を含む、任意のその他
の生体適合性材料製であってもよい。代替的には、それは、ポリエスエルおよびポリカー
ボネートコポリマーを含むポリマー、任意の金属またはポリマーまたは塑性変形を和らげ
得るポリマーおよび金属の組み合わせ製であってもよい。適切な材料としては、生体適合
性でもある生分解性材料が挙げられ、正常な生物学的プロセスの一部として有意でない化
合物への化学変化または分解を経験する材料を意図する。適切な生分解性材料としては、
ポリ乳酸、ポリグリコール酸（ＰＧＡ）、コラーゲンまたはその他の結合タンパク質また
は天然素材、ポリカプロラクトン、ヒアルロン酸、接着タンパク質、これらの材料のコポ
リマー、ならびに、それらの複合物および組み合わせ、および、その他の生分解性ポリマ
ーの組み合わせが挙げられる。
【００５７】
　本発明によるデバイス２０のフレームおよびバルーンは、異なるサイズの心血管欠損も
しくは身体のその他の適切な領域において用いるのに必要または適切であるように、異な
るサイズで製造されてもよい。
【００５８】
　デバイス２０および埋め込みカテーテル１４の初期構成内には、デバイスが患者の身体
内に導入されることを可能にするために、デバイス２０は、埋め込みカテーテル１４内で
拡張していない状態で予め取り付けられており、かつ、アセンブリー全体が殺菌されてい
る。
【符号の説明】
【００５９】
参照数字のリスト
 
１　　　　接続部
２　　　　ロック用機構
３　　　　膨張ポート
４　　　　近位ディスク
５　　　　バルーン
６　　　　折り畳み可能なバルーンルーメン
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７　　　　ガイドワイヤールーメン
８　　　　ロック用ワイヤー
９　　　　単一の内部ストラット
１０　　　遠位ディスク
１１　　　多数の外部ストラット
１２　　　単一の外部ストラット
１３　　　ラチェット機構
１４　　　埋め込みカテーテル
１５　　　操縦ノブ
１６　　　埋め込み物前進および解放ノブ
１７　　　ディスク作動ノブ
１８　　　送達システムハンドル
１９　　　バルーン膨張ポート
２０　　　閉鎖デバイス
１０５ａ　遠位ガイド開口部
１０５ｂ　近位ガイド開口部
１０６　　ガイドワイヤー
１０７　　カテーテルデバイス

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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【要約の続き】
置されており、先端部要素（１０）に解放可能に接続可能に配置されており、かつ、基部要素（４）に対して長手方
向にスライド可能に配置されており；
－　先端部要素（１０）と基部要素（４）との間の予め決められた距離を維持するためのロック用手段（２，１３）
を有し；
－　近位コネクター手段（１）を有し、該近位コネクター手段は、カテーテルデバイス（１０７）の、対応して構成
された遠位コネクター手段に当該閉鎖栓デバイス（２０）を解放可能に接続するためのものであり；
－　バルーン（５）を有し、該バルーンは、バルーンチャンバーの中を流体で満たし、かつ、バルーンチャンバーの
中に流体がないようにするための流体ポート（１９）を有する。
　閉鎖栓システムは、閉鎖栓デバイス（２０）と、それと協働するカテーテルデバイス（１０７）を有する。
【選択図】図１ａ
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