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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　生体組織を通して挿入するためのカニューレであって、
　近位端部分、および遠位端部分、ならびにその間で延びる管腔を備えるシャフトと、
　近位端部分、遠位先端端部、およびその間で延びる管腔を有する先端部であり、前記先
端部の前記近位端部分が、前記シャフトの前記遠位先端端部に固定される先端部とを備え
、
　前記先端部が、前記管腔と連通し、かつ前記遠位先端端部に対して近位方向に延びる開
口部を有しており、近位方向に延びる前記開口部が、前記遠位先端端部が塞がれた場合で
あっても、液が前記先端部の前記管腔中に連続的に引き込まれることを可能にするように
構成され、
　前記先端部が、遠位方向に先細りする切頭円錐形を有する外側表面をさらに含み、前記
先端部の外側表面は、前記先端部が前記生体組織を通して配置されたとき、前記生体組織
の第1の側に当接するように構成された肩部を含み、前記肩部が切頭円錐形部分の近位端
と一体的に形成されるカニューレ。
【請求項２】
　近位端部分、および遠位端部分、ならびにその間で延びる管腔を有するハブであり、前
記ハブの前記遠位端部分が、前記シャフトの前記近位端部分に配置され、したがって、前
記ハブの前記管腔が、前記シャフトの前記管腔と流体連通し、かつ前記ハブの前記近位端
部分が、補助装置に結合されるように構成される、ハブをさらに備える、請求項1に記載
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のカニューレ。
【請求項３】
　前記ハブが、内側の円筒形部分と、前記内側の円筒形部分と一体に形成された複数の外
側の長手方向に間隔を空けた環状部材とをさらに備え、前記長手方向に間隔を空けた環状
部材が、前記ハブのねじれ半径を制御するように動作可能である、請求項2に記載のカニ
ューレ。
【請求項４】
　前記シャフトが、内側ライナ、前記内側ライナに固定された補強構造、ならびに前記補
強構造および前記内側ライナに固定された外側被覆を備える複合構成をさらに備える、請
求項1に記載のカニューレ。
【請求項５】
　前記内側ライナが、前記シャフトの前記管腔を画定する同時押出しされた内側層と、前
記同時押出しされた内側層に結合された外側層とを備える、請求項4に記載のカニューレ
。
【請求項６】
　前記内側ライナの前記同時押出しされた内側層は、第1の熱可塑性材料から製作され、
また前記内側ライナの前記外側層は、前記第1の熱可塑性材料とは異なる第2の熱可塑性材
料から製作される、請求項5に記載のカニューレ。
【請求項７】
　前記外側被覆が、前記補強構造、および前記内側ライナに結合される、請求項4に記載
のカニューレ。
【請求項８】
　前記補強構造が編組みされた構成を含む、請求項4に記載のカニューレ。
【請求項９】
　前記補強構造が、金属材料、またはポリマー材料から製作される、請求項4に記載のカ
ニューレ。
【請求項１０】
　前記補強構造が、コイル状に巻いた構成を備える、請求項4に記載のカニューレ。
【請求項１１】
　近位方向に延びる前記開口部が、前記先端部の前記管腔と外側表面の間で延びる少なく
とも1つの窓孔を含む、請求項1に記載のカニューレ。
【請求項１２】
　近位方向に延びる前記開口部が、前記遠位先端端部から近位方向に、かつ前記先端部の
前記管腔と外側表面の間で延びる少なくとも1つの切込みを含む、請求項1に記載のカニュ
ーレ。
【請求項１３】
　近位方向に延びる前記開口部が、前記遠位先端端部から近位方向に、かつ前記先端部の
前記管腔と外側表面の間で延びる複数の切込みを含み、前記複数の切込みが、前記先端部
の周囲で円周方向に離間されている、請求項1に記載のカニューレ。
【請求項１４】
　前記肩部が、挿入位置に対して前記先端部の心出しを行い、かつ組織による閉塞を阻止
するようにさらに構成される、請求項1に記載のカニューレ。
【請求項１５】
　前記先端部が、熱可塑性材料または熱硬化性材料から構成される、請求項1に記載のカ
ニューレ。
【請求項１６】
　前記先端部の外側表面が、ポリマーの被覆をさらに含む、請求項15に記載のカニューレ
。
【請求項１７】
　前記先端部の内側表面が、抗血栓性の被覆を含む、請求項15に記載のカニューレ。
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【請求項１８】
　前記先端部の前記近位端部分の外側表面が、血栓形成を促進する被覆を含む、請求項16
に記載のカニューレ。
【請求項１９】
　前記先端部が、前記管腔に分割線がないように成形される材料から構成される、請求項
1に記載のカニューレ。
【請求項２０】
　前記先端部が金属材料から構成される、請求項1に記載のカニューレ。
【請求項２１】
　前記先端部の外側表面の少なくとも一部が、組織の内部成長を促進する、請求項20に記
載のカニューレ。
【請求項２２】
　前記先端部が、収縮した状態から拡大した状態に展開されるように構成される第1のア
ンカーをさらに含み、前記第1のアンカーが、前記拡大した状態で、前記生体組織の少な
くとも一方の側に係合するように構成され、かつ前記先端部の長手方向中心軸に沿った少
なくとも一方向に前記先端部が移動するのに抗するように動作可能である、請求項1に記
載のカニューレ。
【請求項２３】
　前記第1のアンカーが、前記先端部の前記長手方向中心軸を概して横断する方向に延び
る複数のストラットをさらに備える、請求項22に記載のカニューレ。
【請求項２４】
　前記複数のストラットが、超弾性材料から形成され、収縮した状態にあるとき、前記長
手方向中心軸に概して平行な位置に折り畳まれ、拡大した状態にあるとき、前記長手方向
中心軸を概して横断する位置へと拡大する、請求項23に記載のカニューレ。
【請求項２５】
　前記第1のアンカーが、前記第1のアンカーを前記生体組織に固定するための組織の内部
成長を容易にするように、前記複数のストラットと結合された多孔質のポリマー構造をさ
らに含む、請求項23に記載のカニューレ。
【請求項２６】
　遠位方向に前記先端部が移動するのを阻止するように動作可能な、前記第1のアンカー
に対して近位方向に位置する第2のアンカーをさらに備える、請求項22に記載のカニュー
レ。
【請求項２７】
　前記第2のアンカーが、前記先端部の前記長手方向中心軸を概して横断する方向に延び
る複数のストラットをさらに備える、請求項26に記載のカニューレ。
【請求項２８】
　前記複数のストラットが、超弾性材料から形成され、収縮した状態にあるとき、前記長
手方向中心軸に概して平行な位置に折り畳まれ、拡大した状態にあるとき、前記長手方向
中心軸を概して横断する位置へと拡大する、請求項27に記載のカニューレ。
【請求項２９】
　前記第2のアンカーが、前記複数のストラットと結合された、前記生体組織に前記第2の
アンカーを固定するための組織の内部成長を容易にする多孔質のポリマー構造をさらに含
む、請求項27に記載のカニューレ。
【請求項３０】
　請求項22の前記カニューレと、
　前記カニューレを受け入れるように構成され、かつ前記第1のアンカーを前記拡大した
状態に展開するために前記カニューレに対して移動するように構成された送達シースと
　を備える送達システム。
【請求項３１】
　前記送達シースが、はく離できる材料から構成される、請求項30に記載の送達システム
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。
【請求項３２】
　患者の心腔と前記患者の動脈との間で血流を増加させるための血液循環支援システムで
あって、
　(i)入口および出口を有する血液ポンプと、
　(ii)(a)近位端部分および遠位端部分、ならびにその間で延びる管腔を備えるシャフト
と、
　　(b)前記心臓の組織を通して延びるように構成され、近位端部分、遠位先端端部、お
よびその間で延びる管腔を有する先端部であり、前記先端部の前記管腔が前記シャフトの
前記管腔と流体連通するように、前記先端部の前記近位端部分が前記シャフトの前記遠位
端部分に固定され、前記先端部が、前記遠位先端端部に対して近位方向に延びる開口部を
有し、かつ前記開口部が前記先端部の前記管腔と流体連通する、先端部と
を備える流入カニューレと、
　(iii)近位端部分および遠位端部分、ならびにその間で延びる管腔を有する流出カニュ
ーレであり、前記近位端部分が、前記動脈に結合されるように構成される、流出カニュー
レと
　を備え、
　前記先端部が、遠位方向に先細りする切頭円錐形を有する外側表面をさらに含み、前記
先端部の外側表面は、前記先端部が前記生体組織を通して配置されたとき、前記生体組織
の第1の側に当接するように構成された肩部を含み、前記肩部が切頭円錐形部分の近位端
と一体的に形成される血液循環支援システム。
【請求項３３】
　前記先端部が、収縮した状態から拡大した状態に展開するように構成される第1のアン
カーをさらに含み、前記第1のアンカーが、前記拡大した状態で、前記心臓の前記組織の
少なくとも一方の側に係合するように構成され、かつ前記先端部の長手方向中心軸に沿っ
た少なくとも一方向に前記先端部が移動するのに抗するように動作可能である、請求項32
に記載の血液循環支援システム。
【請求項３４】
　前記第1のアンカーが、前記先端部の前記長手方向中心軸を概して横断する方向に延び
る複数のストラットをさらに備える、請求項33に記載の血液循環支援システム。
【請求項３５】
　前記第1のアンカーが、前記複数のストラットと結合された、前記心臓の前記組織に前
記第1のアンカーを固定するための組織の内部成長を容易にする多孔質のポリマー構造を
さらに含む、請求項34に記載の血液循環支援システム。
【請求項３６】
　遠位方向に前記先端部が移動するのを阻止するように動作可能な、前記先端部上の前記
第1のアンカーに対して近位方向に位置する第2のアンカーをさらに備える、請求項33に記
載の血液循環支援システム。
【請求項３７】
　前記第2のアンカーが、前記先端部の前記長手方向中心軸を概して横断する方向に延び
る複数のストラットをさらに備える、請求項36に記載の血液循環支援システム。
【請求項３８】
　前記第2のアンカーが、前記複数のストラットと結合された、前記心臓の前記組織に前
記第2のアンカーを固定するための組織の内部成長を容易にする多孔質のポリマー構造を
さらに含む、請求項37に記載の血液循環支援システム。
【請求項３９】
　前記外側表面が、抗血栓性の被覆を含む、請求項32に記載の血液循環支援システム。
【請求項４０】
　前記先端部の前記近位端部分が、血栓形成を最小化する被覆を有する外側表面を含む、
請求項32に記載の血液循環支援システム。
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【請求項４１】
　近位方向に延びる前記開口部が、前記遠位先端端部から近位方向に、かつ前記先端部の
前記管腔と外側表面の間で延びる少なくとも1つの切込みを含む、請求項32に記載の血液
循環支援システム。
【請求項４２】
　近位方向に延びる前記開口部が、前記遠位先端端部から近位方向に、かつ前記先端部の
前記管腔と外側表面の間で延びる複数の切込みを含み、前記複数の切込みが、前記先端部
の周囲で円周方向に離間されている、請求項32に記載の血液循環支援システム。
【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、2010年2月11日に出願された(係属中の)米国特許仮出願第61/303,351号の利
益を主張するものであり、その開示を参照により本明細書に組み込む。
【０００２】
　本出願は、一般に、医療用の装置および方法に関し、より詳細には、体液の伝達を支援
するための装置および方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　体液の伝達を支援するために、様々な装置および方法が使用されてきた。例えば、流入
および流出カニューレを備える血液ポンプは、うっ血性心不全を経験した患者で心臓が血
液を循環させるのを支援し、また移植臓器が配置されたことがなく、あるいは患者が移植
に適した候補ではない。したがって、血液ポンプは、心臓の左側に流体連通するように取
り付けることができ、次いで、「ポンプポケット」と呼ばれるものの中にペースメーカと
同様の方法で、皮下的または筋肉下的になど、遠隔に配置することができる。ポンプポケ
ットは、概して、鎖骨の下から胸筋の上を通り胸部へ向かう外科的切開によりアクセスで
きる位置に配置することができる。カニューレは、次いで、心臓をポンプに流体連通させ
るように結合するために使用されうる。さらに他の例では、カニューレは、透析で、また
は尿路閉塞もしくは感染などで、膀胱または腎臓内に挿入される。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
【特許文献１】米国特許第6,176,848号
【特許文献２】米国特許第6,116,862号
【特許文献３】米国特許第6,942,611号
【特許文献４】米国特許第6,623,475号
【特許文献５】独国公開第DE102004019721号
【特許文献６】米国特許出願第12/256,911号
【特許文献７】米国特許出願公開第2009/0112050号
【特許文献８】米国特許出願第12/720,012号
【特許文献９】米国特許出願公開第2010/0249490号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかし、知られた従来のカニューレ設計は、隣接する生体組織による閉塞の影響を受け
やすい。したがって、従来のカニューレ、および補助的な液流れシステムに関連するこれ
らの、および他の課題に対処するためにカニューレを開発することの必要性が引き続き存
在する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
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　例示的な一実施形態では、本発明は、生体組織を通して挿入するためのカニューレを対
象とする。カニューレは、管腔をその間に有する近位端部分および遠位端部分を有するシ
ャフトを含む。カニューレは、近位端部分、遠位先端端部、およびその間に管腔を有する
先端部をさらに含む。先端部の近位端部分は、先端部の管腔がシャフトの管腔と流体連通
するように、シャフトの遠位端部分に固定される。先端部は、管腔と連通し、かつ遠位先
端端部に対して近位方向に延びる開口部を含み、遠位先端端部が塞がれた場合であっても
、液が先端部の管腔の中へと流れることを可能にする。
【０００７】
　近位方向に延びる開口部は、先端部の管腔と外側表面の間で延びる先端部における少な
くとも1つの切込み、先端部の管腔と外側表面の間で延びる少なくとも1つの窓孔、先端部
の長手方向中心軸に対して角度が付けられた傾斜縁部、またはそれらの組合せとすること
ができる。
【０００８】
　他の例示的な実施形態では、本発明は、ポンプから患者の心臓へと延びるカニューレを
含む血液循環支援システムを対象とする。支援システムは、ポンプから患者の動脈へと延
びる流出カニューレをさらに含む。
【０００９】
　他の例示的な実施形態によれば、本発明は、遠位先端を含むカニューレの管腔中に液を
伝達する方法を対象とする。本方法は、遠位先端を、生体組織を通して腔(cavity)の中へ
挿入するステップを含む。液は腔から抜かれて、カニューレの遠位先端の開口部を通り先
端部に入る。遠位先端の開口部は、遠位先端の遠位先端端部に対して近位方向に延びる。
【００１０】
　本発明のさらに他の例示的な実施形態は、管腔および遠位先端を有するカニューレにお
ける液流れの閉塞を阻止する方法を対象とする。方法は、遠位先端を、生体組織を通り、
腔内に挿入するステップを含む。液は、腔から抜かれて、カニューレの遠位先端における
開口部を通り先端部へと入る。遠位先端の開口部は、遠位先端の遠位先端端部に対して近
位方向に延びる。カニューレの遠位先端が、隣接する生体組織により妨げられた場合、液
は継続して、開口部を通って腔から管腔へと抜かれる。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１Ａ】胸部の解剖学的構造の概略図であり、本発明の実施形態に従って患者の心臓に
アクセスし、かつ大動脈弓に結合された循環支援システムを植え込むために使用される血
管系の外側の経路の一例を示す図である。
【図１Ｂ】図1Aと同様のものであるが、循環支援システムが鎖骨下動脈に結合された他の
例示的な実施形態の概略図である。
【図１Ｃ】図1Aと同様のものであるが、循環支援システムが、心臓の下方で、かつ腸骨動
脈に近接した位置で下行大動脈に結合されたさらに他の例示的な実施形態の概略図である
。
【図２】カニューレ先端部を有する流入カニューレの例示的な一実施形態の側面図である
。
【図３】図2で示すカニューレ先端部の拡大した斜視図である。
【図４】図2の線4-4に沿った流入カニューレの直径を通る横断面図である。
【図４Ａ】図4の線4A-4Aに沿った流入カニューレの内側ライナの横断面図である。
【図５】図2で示す流入カニューレのハブの側面図である。
【図６Ａ】カニューレ先端部を心臓の左心室内に外科的に植え込む例示的な方法の連続す
る段階を示す拡大した横断面図である。
【図６Ｂ】カニューレ先端部を心臓の左心室内に外科的に植え込む例示的な方法の連続す
る段階を示す拡大した横断面図である。
【図６Ｃ】カニューレ先端部を心臓の左心室内に外科的に植え込む例示的な方法の連続す
る段階を示す拡大した横断面図である。
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【図６Ｄ】カニューレ先端部を心臓の左心室内に外科的に植え込む例示的な方法の連続す
る段階を示す拡大した横断面図である。
【図７】カニューレ先端部の他の実施形態を含む流入カニューレの斜視図である。
【図８】カニューレ先端部のさらに他の実施形態を含む流入カニューレの斜視図である。
【図８Ａ】カニューレ先端部の遠位端表面の傾斜角を示す図8で示されたカニューレ先端
部の側面図である。
【図９】経中隔手技で使用されるカニューレ先端部の他の実施形態を含む流入カニューレ
の斜視図である。
【図９Ａ】心房内中隔を横断して植え込まれた図9のカニューレ先端部の拡大した横断面
図である。
【図１０】カニューレ先端部の他の経中隔実施形態を含む流入カニューレの斜視図である
。
【図１０Ａ】心房内中隔を横断して植え込まれた図10のカニューレ先端部の拡大した横断
面図である。
【図１１】カニューレ先端部のさらに他の経中隔実施形態を含む流入カニューレの斜視図
である。
【図１１Ａ】心房内中隔を横断して植え込まれた図11のカニューレ先端部の拡大した横断
面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　図1Aは、血液循環支援システム10の概略的な多くの可能な構成の1つを示している。本
明細書の教示に従って構成された装置およびシステムは、これだけに限定されないが、本
明細書で概略的に論じるものを含む任意の適切な外科的方法で植え込むことができ、また
例えば、腎臓の内室(図示せず)などの他の生体組織に関連して、または腔または室がそれ
を通してアクセスされ、液が抜かれるさらに他の生体組織に関連して使用することができ
る。
【００１３】
　システム10は、患者22の心臓20の酸素化血液を含む心腔(すなわち、左心房24、または
左心室26の左側)から患者の動脈系に血液をポンプ送りするために使用することができ、
それにより、疾患または遺伝的な欠陥に起因して弱くなっている心臓20の「負荷を軽減す
る(unloading)」。システム10は、入口30および出口32を有する血液ポンプ28を含む。ポ
ンプ28は、患者22の左側または右側に植え込むことができるが(左側への植込みが図示さ
れている)、あるいは患者の体の外部に存在することもできる。ポンプ28は、ポンプ28か
ら腹部の位置へと経皮的に伸びる電源コード34を含むことができ、電源コード34は、そこ
から患者22の外に出て電源(図示せず)に接続される。2001年1月23日にRau他に発行された
「Intravascular Blood Pump」と題する特許文献１、2000年9月12日にRau他に発行された
「Blood Pump」と題する特許文献２、2005年9月13日にSiessに発行された「Paracardiac 
Blood Pump」と題する特許文献３、2003年9月23日にSiessに発行された「Blood Pump Wit
hout Bearing」と題する特許文献４、および2005年10月6日に公開された「Pump」と題す
る特許文献５に記載された従来の設計を含む様々な血液ポンプ設計が知られており、かつ
使用することができ、その開示を全体的に参照により本明細書に組み込む。
【００１４】
　システム10は、心臓20の上方にある、図1Aで示された動脈アクセス部位39aで、大動脈3
8などの動脈にポンプ28の出口32を接続する流出カニューレ36をさらに含む。代替的には
、流出カニューレ36は、図1Bで示すように、左鎖骨下動脈40に位置する動脈アクセス部位
39bに接続することもできる。図1Aおよび1Bで示す構成では、ポンプ28は、ポンプポケッ
ト42a内に表在的に植え込むことができる。他の代替形態として、また図1Cで示すように
、流出カニューレ36は、下行大動脈44に、かつ左および右の腸骨動脈46、48に近接した動
脈アクセス部位39cに接続することができる。この場合では、ポンプ28を、患者22の腹部
に位置するポンプポケット42bに表在的に植え込むことができる。流出カニューレ36は、
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適切な移植片(図示せず)、および/または縫合(図示せず)の使用を含むことのできる適切
な外科的手技により、選択された動脈に接続することができる。
【００１５】
　図1Aを再度参照すると、流入カニューレ50は、左心室26の壁52など、心臓20の外壁にポ
ンプ28の入口30を接続する。流入カニューレ50は、この後で論ずる手法の1つなど、任意
の望ましい外科的手法により、心臓20の中に送ることができる。
【００１６】
　ポンプ28を植え込む前、または後に、流出カニューレ36および流入カニューレ50を、血
液ポンプ28の出口32および入口30にそれぞれ接続することができる。この点に関して、カ
ニューレ36、50は、まず、適切に消毒した切断ツール(図示せず)により適切な長さに切る
ことができ、したがって、システム10は、カニューレ36、50をねじれさせることなく、よ
り容易に植え込むことができる。流入カニューレ50は、後で論ずるように、所望の長さへ
と容易に切断できるように構成することができる。
【００１７】
　動作では、血液を、左心室26から、流入カニューレ50を介してポンプ28に送ることがで
き、またポンプ28から選択された動脈(図1Aの大動脈38、図1Bの左鎖骨下動脈40、図1Cの
下行大動脈44、または所望に応じて他のもの)に送ることができる。
【００１８】
　例示および参照目的のために、心臓20の右側に、右心房54および右心室56を含む特定の
さらなる解剖学的構造が示されている。右心房54は、血液を、概して、静脈網から、より
具体的には、図示のように、左および右鎖骨下静脈58、60、左および右頸静脈62、64、な
らびに上行および下行大静脈66、68から受け取る。血液は、右心房54から右心室56へと進
み、次いで、肺(図示せず)にポンプ送りされて酸素化される。肺から戻った血液は、肺静
脈70を通り心臓20の左心房24に入る。左心房24内の血液は、左心室26に進み、大動脈38へ
とポンプ送りされて、左鎖骨下動脈40と、左頸動脈72と、右頸動脈76および右鎖骨下動脈
78へと導く腕頭動脈74とを含む動脈系の先へと送られる。
【００１９】
　図2を次に参照し、かつ図1Aも引き続き参照すると、流入カニューレ50がより詳細に示
されている。流入カニューレ50は、左心室26の壁52など、生体組織を通して挿入されるよ
うに構成された先端部110を含む。先端部110は、近位端部分114と遠位端部分116の間で延
びる管腔112を含む。流入カニューレ50はまた、近位端部分124と遠位端部分126の間で延
びる管腔122を有するシャフト120を含む。流入カニューレ50は、近位端部分134と遠位端
部分136の間で延びる管腔132を有するハブ130をさらに含む。シャフト120の遠位端部分12
6は、先端部110の近位端部分114に結合され、またシャフト120の近位端部分124は、ハブ1
30の遠位端部分136に結合される。ハブ130は、シャフト120の近位端部分124に直接成形す
ることができるが、代替的に、ハブ130を、別個に構成して、生体適合性のある接着剤を
用いて、近位端部分124に取り付けることもできる。管腔112、122、132は、同一直線上に
あるように、かつ流体連通するように位置合せされる。管腔112、122、132は、そこに血
栓が形成され、流れを制限することを最小化するために、段差もしくは他の不連続性をな
くすように同じ直径を有することができる。
【００２０】
　ハブ130の近位端部分134は、図1Aで示すように、血液ポンプ28の入口30に結合されるよ
うに構成することができ、したがって、血液は、心臓20の左心室26から、管腔112、122、
132を通り、血液ポンプ28の入口30へと流れることができる。血液は、次いで、流出カニ
ューレ36を通り、図1A、1B、および1Cに関して前に述べたように、大動脈38、下行大動脈
44、または左鎖骨下動脈40など、所望の動脈へとポンプ送りすることができる。
【００２１】
　先端部110は、チタン、チタン合金、ステンレス鋼、または白金などの金属材料から構
成することができる。先端部110は、金属材料から構成されたとき、焼結されたセクショ
ン、または組織の内部成長を促進する繊維により覆われた少なくとも一部分を含むことが
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できる。代替的には、先端部110は、シリコーンなどの熱硬化性材料から、またはポリウ
レタンなどの熱可塑性材料から成形することができる。使用できるポリウレタンの例は、
CARBOTHANE(Lubrizol Advanced Materials, Inc.、米国オハイオ州クリーブランド)であ
る。比較的、快適な設計が望ましい場合、先端部110は、ショア硬さ約25Aからショア硬さ
約90Aの範囲のデュロメータ硬度を有する熱硬化性または熱可塑性材料から構成すること
ができる。比較的剛性のある設計が望ましい場合は、先端部110は、ショア硬さ約55Dから
ショア硬さ約90Dの範囲のデュロメータ硬度を有する熱硬化性または熱可塑性材料から構
成することができる。
【００２２】
　血栓が形成される可能性をさらに小さくするために、成形工程は、分割線、すなわち、
材料のずれが生ずる可能性のある場所をなくすインサート成形工程を含むことができる。
インサート成形工程を使用することにより、滑らかで継ぎ目のない、先端部110を通って
流れる血液と直接接触する管腔表面が得られる。したがって、抗血栓性材料を用いて管腔
112の内側表面を被覆する必要はないが、そうすることが望ましい場合、被覆を含めるこ
ともできる。
【００２３】
　血液適合性を高めるために、先端部110の遠位端部分116は、機械加工工程から生じた凹
凸を最小にするために研磨することができる。十分に研磨した表面は、組織の成長が広が
るのを最小化し、したがって、組織が先端部110上で成長し、流入カニューレ50内への血
流を妨げる可能性を最小化する。
【００２４】
　なお図2を、さらに図3を次に参照すると、先端部110のさらなる細部を見ることができ
る。先端部110の遠位端部分116は、患者の心臓20(図1A)の心腔内に挿入されるように構成
される。その点に関して、管腔112の直径は、先端部110の近位端部分114と遠位端部分116
の長さを通して全体に一定にすることができるが、先端部110の外側表面138は不連続にす
ることができる。このような不連続性の1つである肩部140を、近位端部分114と遠位端部
分116の間に配置することができ、また遠位端部分116が、例えば、左心室26(図1A)内に挿
入されたとき、心臓20(図1A)の壁52(図1A)の内側表面に対して配置されるように構成され
る。こうすることにより、心腔内に挿入される遠位端部分116の長さを制御し、遠位端部
分116が、先端部110を心臓20(図1A)の壁52(図1A)に縫合する前に心腔からはずれないよう
にする。
【００２５】
　外側表面138は、肩部140と遠位端部分116の間で、遠位先端端部142に向けて、切頭円錐
形など、先細りさせる、またはテーパを付けることができる。遠位先端端部142は、図示
のように、先端部110の長手方向中心軸144に対して実質的に直交するように構成、または
成形されうる。この構成は、血液を左心室26(図1A)から連続的に引き抜くことを可能にす
るが、後で論ずる代替の先端部を含む様々な代替構造が可能である。
【００２６】
　先端部110は、先端部110の遠位先端端部142が、隣接する内部の心臓組織などにより塞
がれる、または妨げられた場合であっても、血液が先端部110の管腔112中に連続的に抜か
れることを可能にするように構成された、遠位先端端部142に対して近位方向に延びる開
口部146をさらに含む。開口部146は、管腔112と流体連通する、ここでは2つの切込み146
で示された様々な形状を含むことができる。円周方向に離間された(180°反対に示された
)2つの切込み146は、遠位先端端部142から長手方向に、かつ近位方向に延び、また先端部
110の管腔112と外側表面138の間で半径方向に延びる。図2および3の特定の例示的な実施
形態は、2つの切込み146を含むが、様々な形状または寸法の任意の数の開口部146、また
は窓孔を使用できることが理解されよう。切込み146の寸法および数は、すべての切込み1
46の加算した合計の横断面積が、管腔112の最小の横断面積とほぼ同じであるか、それを
超えるように選択することができる。この構成は、遠位先端端部142が、ポンプの動作中
に塞がれる、または妨げられた場合であっても、血液の流れの低下を回避する。このよう
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な詰まりが生ずるかどうかは、先端部110がそれを通って延びる生体組織の内側表面に対
する遠位先端端部142の近さと、流入カニューレ50内に血液がポンプ送りされるときの心
腔内の最小の静水圧とによる。より具体的には、ポンプの動作中に心腔の静水圧が低下す
ることにより、心腔が十分に収縮して生体組織が先端部110に接触し、遠位先端端部142を
少なくとも部分的に塞ぐ可能性がある。本発明を有する実施形態に従って構成された先端
部でこのような詰まりが生じた場合、切込み146を介して血液が管腔112に流入することに
より、ポンプ28の連続した動作を進めることができる。したがって、流入カニューレ50中
への血液の流れの望ましくない中断を回避することができる。
【００２７】
　近位端部分114の外側表面150は、研磨され、焼結され、または先端部110が生体組織中
に挿入されたとき、外側表面150と接触する生体組織の傷の治癒を促進する、または加速
する材料で被覆することができる。適切な材料は、これだけに限らないが、リン酸カルシ
ウム、およびコラーゲンを含むことができる。血液に曝される先端部110の外側表面138の
部分は、血栓の形成を最小化するための抗血栓性被覆を含むことができる。使用できる抗
血栓性の被覆材料の例は、これだけに限らないが、ヘパリンおよび銀を含む。
【００２８】
　図2～4を次に参照すると、シャフト120は、熱接合、成形工程により、または接合され
る部分に十分な温度および圧力を加えるなど他の手段により、先端部110とハブ130に固定
することができる。シャフト120は、先端部110およびハブ130を熱的に接合させた一体化
構造として構成することができる。代替的には、シャフト120は、複合構造を有すること
ができ、その一例が図4の横断面で示されている。例示的な実施形態では、シャフト120は
、内側ライナ152、内側ライナ152に固定された補強構造154、および補強構造154と内側ラ
イナ152の両方に固定された外側被覆156を含むことができる。したがって、図4Aで示すよ
うに、内側ライナ152は管状のものであり、シャフト120の管腔122を画定することができ
る。内側ライナ152は、内側部分158、および外側部分160を有する同時押出しされたライ
ナとすることができ、それは組み合わされて内側ライナ152の壁厚(tsumで示される)を画
定する。管腔122の直径に相当する内側部分158の内径は、個々の用途に対する望ましい血
液の流量に応じて変わる可能性がある。概して、管腔122は、ハブ130の管腔132、および
先端部110の管腔112と同じ直径を有することになる。例えば、管腔122の直径は、約0.040
インチ(1.016mm)から約0.400インチ(10.016mm)まで変化することができる。シャフト120
の全体の壁厚は、シャフト120の望ましい機械的性能特性(曲げ、コラム(column)強さ、ね
じり強さなど)に応じて変わる可能性がある。例えば、シャフト120の壁厚は、約0.004イ
ンチ(0.1016mm)から約0.080インチ(2.032mm)まで変わる可能性がある。
【００２９】
　内側ライナ152の内側部分158は、例えば、ショア硬さ約55Dからショア硬さ約80Dの範囲
の比較的高いデュロメータ硬度を有し、かつ約0.0005インチ(0.0127mm)から約0.0050イン
チ(1.27mm)にわたることのできる厚さt1を有する熱硬化性材料、または熱可塑性材料から
構成することができる。適切な熱硬化性材料は、これだけに限らないが、エッチングさせ
たフッ素重合体、およびポリイミドを含むことができる。適切な熱可塑性材料の例は、こ
れだけに限らないが、ポリアミド、ポリウレタン、およびポリエチレンを含む。使用でき
るポリウレタンの例はCARBOTHANEである。
【００３０】
　内側ライナ152の外側部分160は、例えば、ショア硬さ約25Aからショア硬さ約60Aの範囲
の低いデュロメータ硬度を有し、かつ約0.0005インチ(0.0127mm)から約0.0100インチ(0.2
54mm)にわたる厚さt2を有する熱可塑性材料から構成することができる。使用できる適切
な材料の例はCARBOTHANE（登録商標）などのポリウレタンである。
【００３１】
　補強構造154は、内側ライナ152の外側部分160上に重ねることができ、また図3で示すよ
うに編組みされた構成を、または図2で示すようにコイル状に巻いた構成を有することが
できる。補強構造154は、ステンレス鋼またはチタンワイヤなどの金属ワイヤから構成す
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ることができるが、KEVLAR(E.I. du Pont de Nemours and Co.、米国デラウェア州ウィル
ミントン)などのポリマー材料から製作することもできる。さらに、構成材料は、これだ
けに限らないが、円形、または長方形を含む様々な横断面形状を有することができる。円
形のワイヤが使用される場合、ワイヤの直径は、通常、約0.001インチ(0.0254mm)から約0
.005インチ(0.127mm)まで変化することができる。長方形の横断面を有する材料が使用さ
れる場合、長方形は、通常、約0.001インチ(0.0254mm)から約0.005インチ(0.127mm)の範
囲の高さを有し、かつ約0.003インチ(0.0762mm)から約0.010インチ(0.254mm)の範囲の幅
を有することができる。
【００３２】
　図2のコイル状に巻かれた構成は、使用される個々のワイヤ、および管腔122の直径に応
じて、約0.001インチ(0.0254mm)から約0.060インチ(1.524mm)の範囲のコイルピッチを含
むことができる。いくつかの実施形態では、コイルピッチを、シャフト120の長さに沿っ
て変えることができ、より高いコイルピッチが遠位方向に配置されると遠位方向に可撓性
が増加する。図3で示す編組み構成では、編組みピック(pic)率(すなわち、編組みの1イン
チ当たりの交点数)は、約10ppiから約100ppiの範囲とすることができる。いくつかの実施
形態では、ピック率を、シャフト120の長さに沿って変えることができ、より高いピック
率を遠位方向に配置すると、やはり可撓性が増加する。
【００３３】
　外側被覆156を内側ライナ152と補強構造154の上に載せて、複合構成を完了する。外側
被覆156は、ショア硬さ約25Aからショア硬さ約60Aの範囲のデュロメータ硬度を有するポ
リウレタンなどの熱可塑性材料から構成することができる。外側被覆156の材料は、内側
ライナ152の外側部分160の材料、および補強構造154の材料と適合性があるように選択さ
れる。この適合性への配慮は、補強構造154の完全なカプセル化を保証し、かつ層間はく
離を阻止する、外側被覆156と内側ライナ152の間の完全なポリマー結合を保証する。
【００３４】
　いくつかの実施形態では、内側部分158、および外側部分160は、同様の、または同じ材
料から構成することもできるが、必ずしもそうする必要はない。
【００３５】
　具体的に示されていないが、シャフト120は、先端部110をシャフト120に組み立てるこ
とを支援する逆とげ、および/またはカニューレ停止部を含むことができる。逆とげは、
シャフト120と先端部110の間で締まり嵌めを提供し、停止部は、シャフト120が先端部110
に完全に挿入されることを保証する。
【００３６】
　さらに図2を参照すると、ハブ130の例示的な一実施形態が示され、かつ近位端部分134
から遠位端部分136へと延びる内側の円筒形部分162を含む。ハブ130は、円筒形部分162と
一体化され、その周囲で延びる複数の長手方向に離間された環状部材164をさらに含むこ
とができる。環状部材164は、ハブ130のねじれ半径を制御し、医師がハブ130の長さを切
りつめて、患者22の個々の解剖学的構造に適応させることを可能にする。ねじれ半径は、
シャフト120の局所的な変形、またはねじれとなりうるシャフト120の曲げ半径であると考
えることができる。図2では、環状部材164が、所定の距離d1だけ等しく間隔を空けている
。医師は、ハブ130の望ましい長さが提供されるように、隣接する環状部材164の間で円形
部分162を切断することにより、ハブ130を必要な長さに切りつめることができる。ハブ13
0の遠位端部分136は、ハブ130の遠位端部分136をシャフト120の近位端部分124へと容易に
接合するために、環状部材164を欠くこともできる。
【００３７】
　図5は、上記で規定したd1を超える距離d2をだけ隣接する環状部材164bから長手方向に
離間された最も遠位の環状部材164aを含むハブ130'の代替の実施形態を示している。d2の
寸法は、想像線で示された流れセンサ166を収容するように選択することができ、流れセ
ンサ166は、流入カニューレ50を通る血液流量を測定するために使用することができる。
流れセンサ166は、Transonic Systems, Inc.(米国ニューヨーク州イサカ)から市販の、ハ
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ブ130を囲む、超音波技術により動作する流量計など、任意の市販の製品とすることがで
きる。流れセンサ166は、ハブ130にクリップ留めする、またはその他の形で固定すること
ができる。流れセンサ166に関連するワイヤまたはケーブルは、ポンプ28(図1)に関連する
電源コード34(図1A)と共に経路を決めることができる。
【００３８】
　ハブ130の構成材料は、例えば、シリコーンなどの熱硬化性材料、またはポリウレタン
などの熱可塑性材料など、知られた材料から選択することができる。選択された材料は、
ショア硬さ約25Aからショア硬さ約75Aまで変化するデュロメータ硬度を有することができ
、またシャフト120の複合構造の全体剛性と概して等しい、またはそれを超える剛性を有
することができる。ハブ130は、次いで、シャフト120の近位端部分124に成形される、ま
たは接合されうる。
【００３９】
　流入カニューレ50を心臓20に接続するための例示的な一手技が、図6A～6Dで示されてい
るが、図1Aに対してもさらに参照を行う。方法は、図2からの先端部110を含むが、本明細
書で示されるものを含む任意の設計を組み込めることが理解されよう。
【００４０】
　図6Aでは、医師は、外科的部位169でガイドワイヤ168を用いて壁52に穴を開ける。ガイ
ドワイヤ168を受け入れるように構成された管腔175を有するシャフト174に固定された先
端部172を含む拡張装置170が、ガイドワイヤ168の上に後方から取り付けられ、心臓20の
壁52へと送られる。流入カニューレ50は、拡張装置170の上に後方から取り付けられて、
心臓20の壁52へと前進する。
【００４１】
　図6Aで示すように、ガイドワイヤ168の遠位部分は、少なくとも部分的にループに、コ
イル状に、またはj形状にすることができ、挿入中および挿入後に、心臓20の組織に外傷
を与えないようにする。
【００４２】
　拡張装置170の先端部172は、概して、ガイドワイヤ168により作成された壁52の穴部を
徐々に拡張するように使用できる円錐形状を含む。この徐々に拡張することは、壁52を通
る先端部110の挿入を容易にする。挿入は、先端部110の遠位端部分116の切頭円錐形状に
よってさらに容易になる。
【００４３】
　図6Bは、先端部110の全体の遠位端部分116が左心室26内に挿入される次の段階を示して
いる。挿入後、先端部110の肩部140が壁52の内側表面に対して配置されるように、流入カ
ニューレ50をわずかに後退させることができ、安定した停止部として働き、かつ医師に知
覚可能なフィードバックを提供する。
【００４４】
　先端部110がそのように配置されると、巾着縫合糸176、178を使用して、図6Cで示すよ
うに結紮し、流入カニューレ50を壁52に完全に固定することができる。必要に応じて、さ
らなる巾着縫合糸(図示せず)を用いて、さらなる組織を集めることもできるが、これは具
体的に示していない。前に論じたように、壁52の穴部を横断して延びる先端部110の近位
端部分114の外側表面150は、外側表面150と接触する血管組織の傷の治癒を促進する、ま
たは加速する材料を用いて被覆することができる。これは、洩れ防止シールを行うのをさ
らに支援することができる。
【００４５】
　図6Dは、縫合糸176、178が締め付けられ、かつガイドワイヤ168を備える拡張装置170が
、左心室26から後退した後の外科的部位169を示している。その結果、先端部110の遠位端
部分116は、左心室26内に挿入されたまま留まり、かつ心臓20の壁52に固定されている。
【００４６】
　図6A～6Dで示す手技は、先端部110を挿入するための1つの例示的な外科手術ベースの手
技に過ぎないことが容易に理解されよう。代替的には、手技は、先端部110が、心房内中
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隔180の近傍にある後内側の壁上の位置に、すなわち、いわゆる「Watersonの溝(Waterson
's Groove)」に固定されるように左心房24にアクセスするための側方開胸手術、胸部内位
置(例えば、Watersonの溝)にアクセスするために、管状のトロカールが使用される胸腔鏡
下手術、または針が心房内中隔180を横切るオーバザワイヤ(Seldinger)技法を含むことが
でき、ガイドワイヤをそこを通して配置することができ、また特殊な導入オブチュレータ
(obturator)(または拡張装置)を使用して、流入カニューレ50を心房内中隔180内に前進さ
せることができるが、それを以下でさらに詳細に述べる。
【００４７】
　遠位先端端部に対して近位方向に延びる開口部は、図2～3で示された実施形態を超える
任意の数の代替構成を含むように構成できることが、当業者であれば容易に理解されよう
。例えば、図7は、図2～3の先端部110と同様に、部分的に、または完全に詰まった、また
は妨害された場合であっても、血液の連続的な流れを可能にするように構成された少なく
とも1つの開口部183を含む先端部182を示している。その点に関して、先端部182は、管腔
188がその間で延びている、近位端部分184と遠位端部分186を含み、図3の先端部110と同
様に構成され、かつ製作することができる。近位端部分184、および遠位端部分186は、環
状の部材、すなわち座環(seating ring)190により分離することができ、それは、図3で示
した先端部110の肩部140と同様の方法で、すなわち、挿入中に、明確な停止部として動作
するように構成される。近位端部分184は、前に述べたようにシャフト120の遠位端部分12
6に固定され、したがって、先端部182の管腔188は、シャフト120の管腔122と流体連通す
る。
【００４８】
　少なくとも1つの開口部183は、複数の切込みにより画定される、すなわち、開口部183
は、遠位先端端部193から近位方向に延びており、実際に、遠位先端端部193と同一の広が
りを有する。したがって、遠位先端端部193は、長手方向中心軸194に対して実質的に直角
になるように構成することができる。例示の実施形態では、切込み183は、円周方向に等
しく間隔が空けられているが、この間隔構成は必ずしも必要なものではない。さらに、4
つの切込み183が示されているが、切込み183の数は、2(図3で示す)から8まで変化するこ
とができ、また管腔188の横断面積、切込み183の長さ、および/または切込み183の幅に依
存するはずであることが理解されよう。別の言い方をすると、切込み183の数および構成
は、血流が制限されるのを回避するために、すべての切込み183の流れ断面積の合計が、
管腔188の横断面積とほぼ同じとなるように選択することができる。
【００４９】
　図8および8Aは、管腔202がその間で延びる、近位端部分198と遠位端部分200を含む先端
部196のさらに他の実施形態を示す。前に述べたように、近位端部分198は、シャフト120
の遠位端部分126に固定され、したがって、先端部196の管腔202がシャフト120の管腔122
と流体連通する。さらに、また図7の先端部182と同様に、先端部196は、近位端部分198、
および遠位端部分200を分離する座環204を含むことができ、かつ組織の壁52(図1A)の内側
表面に対して配置されるように構成される。
【００５０】
　例示的な実施形態では、先端部196における開口部206は、先端部196の遠位先端端部207
から近位方向に延びる傾斜した縁部により画定される。傾斜度は、先端部196の長手方向
中心線軸208に対して、約15°から約75°まで変化する角度αとすることができる。
【００５１】
　遠位端部分200は、先端部196を含む材料により囲まれた、また先端部196の管腔202と外
側表面の間で延びる窓孔210として本明細書に示された、遠位先端端部207に対して近位方
向に延びる第2の開口部210を含む。1つの窓孔210だけが示されているが、遠位端部分200
が代替的に複数の窓孔を含みうることが理解されよう。
【００５２】
　通常のポンプ動作中に、傾斜した縁部206が詰まった状態になる可能性は大幅に低減さ
れている。この方法では、近位方向に延びる開口部206が、血流が確実に管腔202の中に入
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るのを助けることになる。しかし、傾斜した開口部206を通る血流が減少した場合、血流
は、第2の開口部209、窓孔210を通り続けることができる。このように、先端部196は、血
流の減少を阻止する2つの方法を提供する。
【００５３】
　さらに他の実施形態では、先端部は、巾着縫合糸に対する必要性を低減する方法で構成
することができる。さらに、かつ/または任意選択で、先端部は、特許文献７として公開
された、「Transseptal Cannula, Tip, Delivery System, and Method」と題する特許文
献６に記載されたものなど、侵襲性の少ない、カテーテルベースの外科的手技で使用する
のを容易にするように構成することができ、その開示を全体的に参照により本明細書に組
み込む。
【００５４】
　適切な先端部設計の例示的な一実施形態が図9で示されており、それは、図3を参照して
前に述べた形状と同様の切頭円錐形を有する先端部250を含む。先端部250は、近位端252
および遠位端254を有し、シャフト120の管腔122(図2)と同一直線上にある管腔256がその
間で延びている。遠位端254は、2つの切込みとして図9で画定された少なくとも1つの開口
部258を含み、それは、遠位先端端部260から近位方向に延びている。
【００５５】
　なお図9を参照し、さらに図9Aを次に参照すると、先端部250は、特許文献９として公開
された、「Transseptal Cannula Device, Coaxial Balloon Delivery Device, and Metho
ds of Using the Same」と題する特許文献８に記載された複数のストラット264を有する
第1のアンカー262をさらに含み、その開示を全体的に参照により本明細書に組み込む。4
つのストラット264が示されているが、この数は、そのように限定されるものではなく、
アンカーには、個々の医師の必要性または好みに応じて、より少ない、またはさらに多く
のストラットが必要となり、または望ましいことが想定されうることも理解されたい。し
かし、少なくとも3つのストラット264を設けることにより、植え込まれた先端部250のさ
らに大きな安定性を得ることができる。
【００５６】
　第1のアンカー262のストラット264は、平坦なシート材から部品を化学的にエッチング
し、形成工程中に生成された粗い縁部を除去するためにエッチングされた部品を電解研磨
し、次いで、部品を加熱して超弾性状態にすることにより、超弾性NiTi材料から少なくと
も部分的に構成することができる。しかし、他の適切な生体適合性のある、応従性のない
(non-compliant)、可撓性のある材料であっても十分である。図示のように、ストラット2
64は、接着剤、エポキシ樹脂、摩擦嵌め、または他の知られた手段を用いて先端部250内
の溝268の中に固定された共通のリング構造266から延びている。その結果、第1のアンカ
ー262のストラット264は、展開された位置で、共通のリング構造266から、かつ長手方向
中心軸269に対して半径方向に延びることができる。この展開された位置では、第1のアン
カー262は、右心房54と左心房24の間の、ここでは心房内中隔180として示されている生体
組織の第1の側に沿って配置されるように構成される。ストラット264の超弾性状態により
、ストラット264は、展開された位置(実線で示す)から角度的に離れた方向を向いている
折り畳まれた位置(想像線で示す)に曲がることが可能になる。第1のアンカー262の折畳み
可能な性質は、先端部250を送達シース(図示せず)中へと事前に装填することを可能にし
、手技の侵襲性を低減する。より具体的には、第1のアンカー262のストラット264は、遠
位方向に曲げられて、流入カニューレ50が送達シース中に後方から装填される。遠位方向
に向けられたストラット264は、したがって、図9Aの想像線で示される展開に向けて配置
される。望ましい場合、バルーンカテーテルを、シャフト120および先端部250の管腔を介
して送ることもできる。バルーンは、膨張させたとき、先端部250の内径と接触する。先
端部250とバルーンの間のこの接触により、医師が、送達シース内で先端部250の位置を操
作することを可能にする。先端部250が心房内中隔180内に位置決めされ、第1のアンカー2
62が展開された後、送達シースを、外科的部位から後退させることができる。代替的には
、送達シースは、送達シースを分割して外科的部位から除去するように、はく離できる材
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料から構成することもできる。
【００５７】
　図9および9Aをさらに参照すると、先端部250の近位端部分252は、バンド274に結合され
た複数のストラット272を含む第2のアンカー270を受け入れ、かつ固定するように形成す
ることができる。ストラット272は、バンド274の溝278内に固定された共通のリング構造2
76から延びるように構成することができる。第2のアンカー270のストラット272は、(以下
で述べるように挿入するための)収縮した状態から、広げた状態へと移行するように動作
可能であり、上記で述べたように、ワイヤを用いて形成された、または平坦なシート材か
ら形成された管状構造から機械加工することができる。ワイヤまたは平坦なシート材は、
任意の形状記憶材料(ニッケルチタン、NiTi、またはMP35Nなど)とすることができる。ス
トラット272に対して多くの形状が可能であるが、示された形状は、ストラット272が広が
った状態にあるとき、角度の付いた部分272aおよび接触部分272bを含む。接触部分272bは
生体組織に接触することになるが、角度の付いた部分272aは、アンカー270を、広い範囲
の解剖学的構造および組織厚さに適合できるようにする。角度の付いた部分272aはまた、
先端部250に適正に取り付けられた後、アンカー270の遠位方向移動に抗する力を生成する
。
【００５８】
　バンド274は、先端部250と同様の材料から、かつ同様の方法を用いて構成することがで
きる。図9Aで示すように、バンド274は、先端部250の近位端部分252により受け入れられ
るような形状および寸法であり、かつ摩擦嵌め、締まり嵌め、磁石、ねじ山、または一般
に知られた他の生体内(in vivo)組立て方法により固定される。
【００５９】
　送達を行うために、第2のアンカー270は、複数のストラット272が収縮された状態で、
かつ近位方向にその中で存在する切込み244を有する第1の送達シース242上に配置される
。切込み244は、第2のアンカー270を経皮的に送達するように全体的に低い外形の組立体
となることに寄与する。第1の送達シース242、および第2のアンカー270は、第2の送達シ
ース248内に事前に装填され、ユニットとして、前に挿入された先端部250に向けて経皮的
に送られる。バンド274は、十分な遠位方向の力を用いて、機械的な接続により、挿入さ
れている先端部250の近位端部分252に取り付けられる。複数のストラット272は、次いで
、心房内中隔180から第2の送達シース248を後退させることにより展開されるが、それは
第2の送達シース248からハブカテーテル挿入部(図示せず)中へと近位方向に延びる1つま
たは複数の接続部材246を引っ張ることを含むことができる。十分に後退させた後、スト
ラット272は、展開されて、収縮した状態から心房内中隔180に対して展開された状態にな
る。次いで、第1および第2の送達シース242、248を共に、先端部250から離れる方向に後
退させることができる。
【００６０】
　図9でさらに示すように、アンカー262、270の一方または両方のストラット264、272は
、多孔質のポリマー構造280を含み、心房内中隔180(図9A)に係合させるために、複数のス
トラット264、272単独よりも広い表面を提供することができる。多孔質のポリマー構造28
0はまた、組織の内部成長を可能にし、その場合、心房内中隔180からの生体組織は、多孔
質のポリマー構造280内で成長し、かつ埋め込まれて、より大きな構造的安定性、および
密封能力を提供することができる。多孔質のポリマー構造280のための適切な材料は、こ
れだけに限らないが、ポリエステル単繊維もしくは多繊維糸、ePTFE単繊維もしくは多繊
維糸、またはフッ素化されたポリオレフィン繊維もしくは糸を含むことができ、それらを
織り、編組みし、編み、またはフェルト状にして適正な構成にすることができる。多孔質
のポリマー構造280は、2次元または3次元のハニカム構造、円形、平坦、または3軸の管状
構造を有する織物、編組み、または編み物を含む様々な固有の構成をさらに含むことがで
きる。他の実施形態では、多孔質のポリマー構造280は、管状、円筒形、またはシート形
態のePTFE部品から構成することができる。概して、多孔質のポリマー構造280は、2枚の
シートの原材料(上記で述べたものなど)から、形状をエッチングまたはレーザ切断するこ
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とにより構成されることになる。形成されたポリマー構造280は、次いで、形成されたポ
リマー構造280が、間にストラット264、272を捕捉するように、超音波で共に溶接される
。
【００６１】
　図9は、第1のアンカー262のストラット264が、第2のアンカー270のストラット272に対
して位置がオフセットするように、アンカー262、270を配置できることをさらに示してい
る。この構成は、特定の負荷に耐える利点を有するが、必ず必要なものと考えるべきでは
ない。
【００６２】
　図10および10Aを次に参照すると、先端部286のさらに他の例示的な実施形態が示されて
いる。先端部286は、先端部182(図4)と同様の方法で構成されているが、図9で示すものと
同様ではあるが多孔質のポリマー構造280(図9)を含まない第1のアンカー288と、係合可能
な第2のアンカー290とを含む。アンカー288、290はそれぞれ、心房内中隔180の対向する
側部上に存在するように、複数のストラット292を含む。先端部286は、遠位先端端部298
が妨げられる、または塞がれた場合、先端部286の管腔296への流体的なアクセスを提供す
るために、遠位端298から近位方向に延びる、複数の切込みとして示された少なくとも1つ
の開口部294をさらに含む。
【００６３】
　図11および11Aは、第1および第2のアンカー302、304が結合された一体形の中隔内先端
部300のさらに他の実施形態を示しており、アンカー302、304は、それぞれ、単一の送達
シース318を用いて生体組織に経皮的に送達されうる複数のストラット305を含む。先端部
300は、いくつかの理由で設けられた1つまたは複数のリング306を含む。これらのリング3
06は、アンカー302、304を係合させるように動作し、かつ/またはアンカー302、304を先
端部300上に固定するために1つまたは複数のクランプ308と協動して動作することができ
る。適切なクランプ308は、加圧変形、または圧着式のクランプを含むことができるが、
または接着、溶接、または結紮により、先端部300に取り付けることができる。
【００６４】
　先端部300は、図示のように、例えば、先端部196の遠位先端端部313から近位方向に延
びる傾斜した遠位端表面により画定される開口部310、および窓孔の形の開口により画定
される開口部312など、2つの開口部310、312を有する図5の先端部196と同様の構造をさら
に含む。開口部310、312は、心房内中隔180を通して挿入されたとき、管腔314への詰まり
、または流れの制限を生ずる可能性を低減する。先端部300は、シャフト120との摩擦嵌め
を提供するための逆とげ316をさらに含む。
【００６５】
　本発明を、様々な例示的な実施形態を述べることにより示し、かつこれらの諸実施形態
をある程度詳細に述べてきているが、このような細部に、添付の特許請求の範囲を制限す
る、または何らかの形で限定することは出願人の意図するものではない。さらなる利点お
よび変更形態は、当業者であれば容易に明らかとなろう。本発明の様々な特徴は、ユーザ
の必要性、および好みに応じて、単独で、または任意の組合せで使用することができる。
しかし、本発明それ自体は、添付の特許請求の範囲によってのみ定義されるべきである。
【符号の説明】
【００６６】
　　10　血液循環支援システム
　　20　心臓
　　22　患者
　　24　左心房
　　26　左心室
　　28　血液ポンプ
　　30　入口
　　32　出口
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　　34　電源コード
　　36　流出カニューレ
　　38　大動脈
　　39a　動脈アクセス部位
　　39b　動脈アクセス部位
　　39c　動脈アクセス部位
　　40　左鎖骨下動脈
　　42a　ポンプポケット
　　42b　ポンプポケット
　　44　下行大動脈
　　46　左の腸骨動脈
　　48　右の腸骨動脈
　　50　流入カニューレ
　　52　左心室の壁
　　54　右心房
　　56　右心室
　　58　左鎖骨下静脈
　　60　右鎖骨下静脈
　　62　左頸静脈
　　64　右頸静脈
　　66　上行大静脈
　　68　下行大静脈
　　70　肺静脈
　　72　左頸動脈
　　74　腕頭動脈
　　76　右頸動脈
　　78　右鎖骨下動脈
　　110　先端部
　　112　管腔
　　114　近位端部分
　　116　遠位端部分
　　120　シャフト
　　122　管腔
　　124　近位端部分
　　126　遠位端部分
　　130　ハブ
　　130'　ハブ
　　132　管腔
　　134　近位端部分
　　136　遠位端部分
　　138　外側表面
　　140　肩部
　　142　遠位先端端部
　　144　長手方向中心軸
　　146　開口部、切込み
　　150　外側表面
　　152　内側ライナ
　　154　補強構造
　　156　外側被覆
　　158　内側部分
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　　160　外側部分
　　162　円筒形部分
　　164　環状部材
　　164a　環状部材
　　164b　環状部材
　　166　流れセンサ
　　168　ガイドワイヤ
　　169　外科的部位
　　170　拡張装置
　　172　先端部
　　174　シャフト
　　175　管腔
　　176　巾着縫合糸
　　178　巾着縫合糸
　　180　心房内中隔
　　182　先端部
　　183　開口部、切込み
　　184　近位端部分
　　186　遠位端部分
　　188　管腔
　　190　座環
　　193　遠位先端端部
　　194　長手方向中心軸
　　196　先端部
　　198　近位端部分
　　200　遠位端部分
　　202　管腔
　　204　座環
　　206　開口部、縁部
　　207　遠位先端端部
　　208　長手方向中心線軸
　　209　第2の開口部
　　210　窓孔、第2の開口部
　　242　第1の送達シース
　　244　切込み
　　246　接続部材
　　248　第2の送達シース
　　250　先端部
　　252　近位端、近位端部分
　　254　遠位端
　　256　管腔
　　258　開口部
　　260　遠位先端端部
　　262　第1のアンカー
　　264　ストラット
　　266　共通のリング構造
　　268　溝
　　269　長手方向中心軸
　　270　第2のアンカー
　　272　ストラット
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　　272a　角度の付いた部分
　　272b　接触部分
　　274　バンド
　　276　共通のリング構造
　　278　溝
　　280　多孔質のポリマー構造
　　286　先端部
　　288　第1のアンカー
　　290　第2のアンカー
　　292　ストラット
　　294　開口部
　　296　管腔
　　298　遠位先端端部、遠位端
　　300　先端部
　　302　第1のアンカー
　　304　第2のアンカー
　　305　ストラット
　　306　リング
　　308　クランプ
　　310　開口部
　　312　開口部
　　313　遠位先端端部
　　314　管腔
　　316　逆とげ
　　318　送達シース
　　d1　距離
　　d2　距離
　　t1　厚さ
　　t2　厚さ
　　tsum　厚さ
　　α　角度
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