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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】弁置換のための装置、送達装置および製造方法
を提供する。
【解決手段】心臓弁置換のための装置は、好ましくは心
膜組織からなる少なくとも２つの弁尖３１を有する弁構
成要素を含む。各弁尖は、少なくとも２つのタブ３０を
含む。装置は、圧縮状態へと半径方向に圧縮可能である
とともに、機能状態へと拡張可能であるように構成され
たステント構成要素をさらに含む。ステント構成要素は
、第１の端２６と、第２の端２７と、第１の端と第２の
端との間に配置された少なくとも１つの中間部１７とを
含む。中間部は、第１の端から第２の端に及ぶ軸に対し
て概して平行に並んだ少なくとも２つの交連ポストを有
する。交連ポストは、叉骨形状に形成される。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　流入末端および流出末端を有するステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、
埋込部位への送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へ
と半径方向に拡張可能であり、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素の内部に少なくとも部分的に装着された弁尖と、
　前記弁尖に取付けられる内側スカートとを備え、前記内側スカートは、前記流入末端に
向かって前記ステント構成要素の内部に少なくとも部分的に延在し、前記弁置換装置はさ
らに、
　前記ステント構成要素の外部に少なくとも部分的に延在する外側スカートを備え、前記
外側スカートは、前記流入末端に向かって前記内側スカートよりもさらに延在する、弁置
換装置。
【請求項２】
　前記内側スカートおよび前記外側スカートは、軸方向において互いに部分的に重畳する
、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記内側スカートは、前記ステント構成要素の前記流出末端に向かって前記外側スカー
トよりもさらに延在する、請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記ステント構成要素の口は、少なくとも一列のセルの格子構造によって規定されるジ
グザグ形状を有し、前記ジグザグ形状は、前記流入末端における自由頂部と、隣接したセ
ルに接続する接続頂部との交互の配列によって規定され、前記内側スカートは、前記接続
頂部の少なくともいくつかに対応するレベルまでしか延在せず、前記外側スカートは、前
記自由頂部の少なくともいくつかに対応するレベルまで延在する、請求項１，２または３
に記載の装置。
【請求項５】
　前記ステント構成要素の前記口における前記列のセルは、前記列の隣接したセルの前記
自由頂部を越えて延在し、かつ前記外側スカートによって覆われていない、露出した自由
頂部を有する、少なくとも第１のセルおよび第２のセルを含み、露出した前記自由頂部は
、前記弁置換装置を埋込部位まで送達するための送達装置のステントホルダに係合する取
付要素を提供する、請求項１～４のいずれかに記載の装置。
【請求項６】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に
拡張可能であり、前記中間部は、隣接したステント構造と連通するステムと、隣接したス
テント構造と連通する２本の脚部とを有する、各々が叉骨形状の少なくとも２つの交連ポ
ストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素によって支持される少なくとも２つの弁尖を備え、各弁尖は、前
記交連ポストに直接的に取付けられる少なくとも２つのタブを含む、弁置換装置。
【請求項７】
　前記ステント構成要素は、前記中間部と前記第２の端との間に配置された少なくとも一
列のセルを含む格子構造を有し、各交連ポストの前記叉骨形状は、少なくとも３つの隣接
したセルのそれぞれの配列に及ぶことによって、前記叉骨は、前記配列の少なくとも１つ
の中間セルに取付けられることなく、前記配列の外側セルから延在する、請求項６に記載
の装置。
【請求項８】
　前記弁尖の前記タブは、前記叉骨形状の交連ポストの前記ステムに取付けられる、請求
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項６または７に記載の装置。
【請求項９】
　前記叉骨形状の交連ポストの前記脚部は、前記弁尖の外縁と一致するように成形される
、請求項６，７または８に記載の装置。
【請求項１０】
　前記少なくとも２つの交連ポストは、前記第１の端と前記中間部との間に配置された少
なくとも２本の安定化アーチによって互いに接続される、請求項６またはその従属請求項
のいずれかに記載の装置。
【請求項１１】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと拡張可能で
あり、前記中間部は少なくとも２つの交連ポストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素の内部に少なくとも部分的に延在する内側スカートと、
　各々が少なくとも２つのタブを含む少なくとも２つの弁尖とを備え、前記タブは、前記
内側スカートのスリットを通って突出し、前記交連ポストに直接的に取付けられる、弁置
換装置。
【請求項１２】
　２つの隣接した弁尖のタブは、合流し、前記内側スカートの同一のスリットを通って突
出し、同一の交連ポストに直接的に取付けられる、請求項１１に記載の装置。
【請求項１３】
　各タブは、前記交連ポストのスロットを通過することによって、および／または前記交
連ポストに縫合されることによって、前記交連ポストに直接的に取付けられる、請求項１
１または１２に記載の装置。
【請求項１４】
　前記弁尖は前記内側スカートに取付けられ、前記内側スカートは扇形の間隙によって間
隔を空けられた交連部分を有し、各間隙には弁尖が及び、前記内側スカートの各交連部分
は、それぞれの交連ポストの周りに少なくとも部分的に折返された少なくとも１つのフラ
ップを含む、請求項１１，１２または１３に記載の装置。
【請求項１５】
　前記内側スカートの各交連部分は、それぞれの交連ポストの周りに少なくとも部分的に
折返された２つのフラップを含む、請求項１４に記載の装置。
【請求項１６】
　前記少なくとも１つのフラップは、前記交連ポストに取付けられる前記タブの一部を実
質的に覆う、請求項１４または１５に記載の装置。
【請求項１７】
　前記少なくとも１つのフラップは、前記交連ポストに取付けられる前記タブの縁を越え
て軸方向に延在する、請求項１４，１５または１６に記載の装置。
【請求項１８】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、複数の弁尖を支持するステント構成要
素を備え、前記ステント構成要素は、送達カテーテルによる送達のための圧縮状態へと半
径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に拡張可能であり、前記ステン
ト構成要素は、送達カテーテルのステントホルダと協働する少なくとも１つの取付要素を
含み、前記取付要素は、２つのステント支柱を互いに接合するＵ字形状部分を含み、前記
ステント構成要素の前記圧縮状態では、前記支柱は、前記Ｕ字形状部分の孤が、前記支柱
同士の間隔よりも大きいアパーチャを有する閉じたまたはほぼ閉じたアイレットを規定す
るように１８０度よりも大きい第１の角度で周りを延在するように、前記取付要素におい
て互いに隣接して存在し、前記ステント構成要素の前記機能状態では、前記支柱は変位し
て互いに離れ、前記Ｕ字形状部分の孤は、前記アイレットを少なくとも部分的に開くよう
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に、前記第１の角度よりも小さい第２の角度で周りを延在する、弁置換装置。
【請求項１９】
　前記圧縮状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に蹄鉄形のＵ字形状である、
請求項１８に記載の装置。
【請求項２０】
　前記機能状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に非蹄鉄形のＵ字形状である
、請求項１８または１９に記載の装置。
【請求項２１】
　請求項１８，１９または２０に記載の弁置換装置と、そのための送達装置とを備えるシ
ステムであって、前記送達装置は、解剖学的組織に挿入可能な、埋込部位に送達するため
に前記弁置換装置を受けるための収容領域を有する遠位部分を含み、ステントホルダが前
記収容領域内に位置決めされ、前記ステントホルダは、前記ステント構成要素の前記少な
くとも１つの取付要素と噛合係合するプロファイルを有する、システム。
【請求項２２】
　前記ステントホルダは、使用時に、前記取付要素の前記Ｕ字形状部分の内部に受けられ
る少なくとも１つの突出部を含み、前記突出部は、前記ステント構成要素が前記圧縮状態
にあるときに、前記取付要素に隣接した前記支柱同士の間隔よりも大きい直径を有し、こ
れによって、前記ステント構成要素は、前記送達装置の軸方向に関して動かないように抑
制される、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記ステントホルダは、前記ステント構成要素が前記圧縮状態にあるときに、前記取付
要素を内部に受けるためのチャネルを規定する１つ以上の表面を含み、前記チャネルは、
前記ステント構成要素の拡張に伴って前記取付要素が拡張すると、前記ステントホルダか
ら前記取付要素を持上げるためのテーパ状の口表面を有する、請求項２１または２２の組
合わせ。
【請求項２４】
　心臓弁置換のための装置であって、
　好ましくは心膜組織からなり、最も好ましくはブタの心膜組織からなる少なくとも２つ
の弁尖を含む弁構成要素および／または生体弁を備え、各弁尖は少なくとも２つのタブを
含み、前記装置はさらに、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記中間部は、前記第１の端から前記第
２の端に及ぶ軸に対して概して平行に並んだ少なくとも２つの交連ポストを含み、
　前記ステント構成要素は、圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態
へと拡張可能であるように構成され、前記タブは前記交連ポストに、好ましくは前記交連
ポストに設けられる取付手段に直接的に取付けられることを特徴とする、装置。
【請求項２５】
　心臓弁置換のための装置であって、
　好ましくは心膜組織からなり、最も好ましくはブタの心膜組織からなる少なくとも２つ
の弁尖を含む弁構成要素および／または生体弁を備え、各弁尖は少なくとも２つのタブを
含み、前記装置はさらに、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、
　前記ステント構成要素は、圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態
へと拡張可能であるように構成され、前記中間部は、ステムおよび２本のアームを含む叉
骨形状の少なくとも２つの交連ポストを含み、前記タブは前記交連ポストに、好ましくは
前記交連ポストに設けられる取付手段に直接的に取付けられることを特徴とすることを特
徴とする、装置。
【請求項２６】
　前記交連ポストは前記タブのための取付手段を含み、前記取付手段は、少なくとも１つ
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のタブを挿入するように適合された少なくとも１つの開口部を含み、前記開口部は好まし
くは長孔として形成されることを特徴とする、請求項２４または２５に記載の装置。
【請求項２７】
　前記交連ポストは前記タブのための取付手段を含み、前記取付手段は、縫合ワイヤを挿
入するように適合された少なくとも２つのボアを含み、前記ボアは好ましくは円形ボアの
形態であることを特徴とする、請求項２４～２６のいずれかに記載の装置。
【請求項２８】
　前記ステント構成要素は、前記中間部と前記第２の端との間に配置された管状部分を含
み、前記管状部分はセルの格子構造を有し、各交連ポストの前記叉骨形状は、少なくとも
３つの隣接したセルのそれぞれの配列に及ぶことによって、前記叉骨は、前記配列の少な
くとも１つの中間セルに取付けられることなく、前記配列の外側セルから延在することを
特徴とする、請求項２５～２７のいずれかに記載の装置。
【請求項２９】
　前記少なくとも２つの弁尖の前記タブは、前記叉骨形状の交連ポストの前記ステムに取
付けられることを特徴とする、請求項２５～２８のいずれかに記載の装置。
【請求項３０】
　前記叉骨形状の交連ポストの前記アームは、前記弁尖の外縁と一致するように成形され
ることを特徴とする、請求項２５～２９のいずれかに記載の装置。
【請求項３１】
　前記装置は、好ましくは心膜組織からなり、かつ前記弁尖の下縁から前記第２の端に向
かって及ぶ内側スカートをさらに備え、前記内側スカートは好ましくは前記ステント装置
に縫合されることを特徴とする、請求項２４～３０のいずれかに記載の装置。
【請求項３２】
　前記ステント構成要素は、半径方向の前記圧縮状態において最大２０フレンチ、好まし
くは最大１８フレンチの直径を有することを特徴とする、請求項２４～３１のいずれかに
記載の装置。
【請求項３３】
　前記少なくとも２つの交連ポストは、前記第１の端と前記中間部との間に配置された少
なくとも２本の安定化アーチによって互いに接続され、前記安定化アーチは、前記第１の
端から前記中間部に向けて方向付けられた概して管状の管を形成することを特徴とする、
請求項２４～３２のいずれかに記載の装置。
【請求項３４】
　前記内側スカートはスリットを含み、前記スリットを通して前記タブが引張られること
を特徴とする、請求項３１～３３のいずれかに記載の装置。
【請求項３５】
　前記弁構成要素は、前記弁尖と前記内側スカートとの間の縫合部の周りの領域を除いて
、実質的に単一層の組織のみが存在するように構成されることを特徴とする、請求項３１
～３４のいずれかに記載の装置。
【請求項３６】
　心臓弁置換のための装置を送達するための送達システムであって、
　接続手段を有する近位端および遠位端を含む、可撓性を有する管状カテーテルと、
　請求項１～２０または２４～３４のいずれかに記載の心臓弁置換のための装置とを備え
、
　前記装置は、心室内に配置されるように適合された前記装置の部分が前記カテーテルの
前記遠位端に向けて方向付けられ、かつ大動脈内に配置されるように適合された前記装置
の部分が前記近位端に向けて方向付けられるように、前記接続手段に接続されることを特
徴とする、送達システム。
【請求項３７】
　心臓弁の置換方法であって、
　圧縮状態にある請求項１～２０または２４～３４のいずれかに記載の装置を、置換すべ
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き心臓弁の部位に挿入するステップと、
　前記弁置換装置のステント要素を拡張させるステップとを備え、
　前記装置は、動脈に沿って、好ましくは大腿動脈または鎖骨下動脈に沿って、可撓性を
有する管状カテーテルによって挿入されることを特徴とする、方法。
【請求項３８】
　弁置換装置の製造方法であって、
　好ましくは心膜組織からなる管状スカートを提供するステップと、
　互いに隣接した少なくとも２つの弁尖を前記管状スカートの周りに配置するステップと
、
　前記少なくとも２つの弁尖の外縁および底縁を前記管状スカートに取付けるステップと
、
　前記管状スカートを裏返すステップと、
　このようにして得られた弁構成要素をステント構成要素に取付けるステップとを備える
、方法。
【請求項３９】
　前記スカートを前記ステント構成要素に取付けるのに先立って、前記少なくとも２つの
弁尖と部分的に重畳している前記スカートの組織の少なくとも一部を除去することを特徴
とする、請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　前記少なくとも２つの弁尖の各々は少なくとも２つのタブを含み、前記タブは、前記弁
尖の自由縁の領域内で前記外縁に配置され、前記スカートに少なくとも２つのスリットが
切込まれることを特徴とする、請求項３８または３９に記載の方法。
【請求項４１】
　少なくとも１つのタブが各スリットから挿入され、前記ステント構成要素に直接的に取
付けられることを特徴とする、請求項３８～４０のいずれかに記載の方法。
【請求項４２】
　前記管状スカートは、前記弁置換装置の前記弁構成要素の意図されたサイズおよび形態
に対応するサイズおよび形態を有するマンドレルの周りに組織片を巻付けることによって
作られることを特徴とする、請求項３８～４１のいずれかに記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は弁置換のための装置に関し、特に大動脈弁置換のための装置に関する。本発明
はさらに、弁置換装置のための送達装置、および弁置換装置の製造方法に関する。弁置換
装置は、ステント弁または弁付きステントとも称され得る。
【背景技術】
【０００２】
　心臓弁置換のための従来のアプローチでは、外科医が患者の心臓にアクセスできるよう
にするために、患者の胸骨（「胸骨切開」）または胸腔（「開胸」）において比較的大き
な開口部の切込が必要がある。さらに、これらのアプローチでは、患者の心臓の心停止と
、心肺バイパス（すなわち患者の血液に酸素供給して循環させるための心肺バイパス機の
使用）とが必要である。近年、経血管アプローチにより、すなわち、新たな弁を大腿動脈
を通じて送達することにより、または経心尖経路により、すなわち、置換弁を肋骨間に、
および心臓壁を直接的に通って埋込部位まで送達することにより、より小さな皮膚の切開
によって挿入したカテーテルを介して心臓置換弁を送達して埋込むことによって、より低
侵襲性の心臓弁置換手法を確立するための取組みがなされている。
【０００３】
　カテーテルを介して置換弁を配置するためのステント弁および送達システムは当該技術
において公知であり、たとえばＷＯ２００７／０７１４３６およびＷＯ２００９／０５３
４９７に開示されている。
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【０００４】
　いくつかの公知のステントは、ニチノールなどの形状記憶材料からなり、自己拡張型で
ある。弁は動物から、たとえばブタの大動脈弁から作られ得る。代替的に、弁は少なくと
も部分的に、ダクロンなどの合成材料からなり得る。
【０００５】
　たとえば、ＷＯ２００７／０７１４３６は、弁要素およびステント要素を含む弁置換装
置を開示している。ステント要素は３つの異なる部分を含み、１つの部分が弁要素を収納
している。弁要素は、生物材料または人工材料からなり得る３つの弁尖を含む。３つの異
なる部分は、異なる直径を有し得る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　いくつかの公知の置換弁ステントの１つの大きな欠点は、折畳まれた（折曲げられた）
状態であっても、ステントの直径がステントの経血管送達にはしばしば大き過ぎることで
ある。ステントを大動脈弓上に進めなければならないステントの経大腿送達では、１８フ
レンチ（６ｍｍ）未満のさらに小さな直径が必要である。そのような小さな直径は、心臓
のより小さな皮膚切開および／またはより小さな切込が使用され得る場合に経心尖送達に
おいても有用であり得る。
【０００７】
　いくつかの公知のステント弁を１８フレンチ未満の直径に折曲げると置換弁に大きな歪
みが生じ、破損を引起し得る。
【０００８】
　したがって、公知の不利点を回避し、特に置換弁の破損の危険性を伴わずに小径に折曲
げることができ、大動脈弁輪上に確実に配置してしっかりとアンカー固定できる置換弁装
置が必要である。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明の局面は請求項において定義される。
　大まかに言えば、本発明の１つの局面は、少なくとも２つの弁尖を有する弁構成要素（
および／または生体弁）を含む心臓弁置換のための装置を提供する。ここで「弁構成要素
」という用語は、弁尖が互いにしっかりと固定されて他の構成要素から独立した単一の弁
構造を規定しているか否かに関わらず、弁尖を総称するために用いられる。
【００１０】
　弁尖は好ましくは心膜組織からなり、最も好ましくはブタの心膜組織またはウシの心膜
からなる。ブタの心膜は望ましく薄く、十分に耐久性があり得る。ウシの心膜はより厚く
、所望の場合により耐久性があり得る。各弁尖は少なくとも２つのタブを有する。装置は
、圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと拡張可能であるように
構成されたステント構成要素をさらに含む。ステント構成要素は、第１の端と、第２の端
と、第１の端と第２の端との間に配置された少なくとも１つの中間部とを含む。中間部は
、任意におよび／または概して第１の端から第２の端に及ぶ軸に対して平行に並んだ少な
くとも２つの交連ポストを有する。弁尖のタブは交連ポストに、好ましくは交連ポストに
設けられる取付手段に直接的に取付けられる。
【００１１】
　弁尖は、置換弁を形成するように構成され、寸法決めされる。いくつかの実施例では、
弁尖は、真っすぐまたはやや湾曲した上側自由縁と、２つの外縁と、実質的に弓形の下縁
とを有する。少なくとも１つのタブが各外縁に、好ましくは弁尖の上側自由縁の領域内に
配置される。弁置換装置において、少なくとも２つの弁尖は、大動脈弁置換の場合は、心
拡張期に自身の上側自由縁が互いに押付けられて一方向の、たとえば心臓に向かう方向の
血流を防止することができ、心収縮期に上側自由縁が互いに離れて他方向の、たとえば心
臓から離れる方向の血流を可能にすることができるように位置決めされる。
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【００１２】
　より好ましくは、３つの弁尖が設けられる。これによって、たとえば大動脈弁、肺動脈
弁、三尖弁または僧帽弁などの生来の三尖弁構造を模倣することが可能になる。代替的に
、弁置換装置は、４つ、５つまたはそれ以上などのさらに多くの弁尖を含み得る。
【００１３】
　置換弁にさまざまな異なる人工材料を用いることが公知であるが、本発明に係る弁置換
装置の少なくとも２つの弁尖は心膜組織からなることが好ましい。最も好ましくは、少な
くとも２つの弁尖はブタの心膜組織からなる。心膜組織は十分に薄いが、弁尖材料として
用いられるのに十分な耐久性がある。ブタの心臓はヒトの心臓との多くの類似点を示す。
したがってブタの心膜組織を用いることが有利である。さらに、ブタの心膜組織は容易に
入手可能である。ブタの大動脈弁は厚すぎて弁置換装置を２０フレンチ未満に折曲げるこ
とができないため、本発明についてはブタの大動脈弁を用いることは記載されていない。
上述のように、さらに高い耐久性を望む場合は、任意に組織がより厚くなることと引換え
に、弁尖にウシの心膜を用いてもよい。
【００１４】
　ステント構成要素は好ましくは、自己拡張型である。そのようなステントは当該技術に
おいて公知であり、ニチノールなどの形状記憶材料を含むか当該材料からなることが多い
。代替的に、ステント構成要素は塑性変形材料からなるか当該材料を含み得、バルーンカ
テーテルなどの外部手段によって機能状態へと拡張し得る。
【００１５】
　圧縮状態、たとえば折曲状態では、ステント構成要素は、大動脈弁などの患者の心臓弁
の領域に挿入され得る。また、圧縮状態のステント構成要素の直径は、ステント構成要素
が大腿動脈などの動脈を通って患者の心臓内へ進むことができるようなものである。した
がって、圧縮状態のステント構成要素の直径および／または可撓性は好ましくは、弁置換
装置が大動脈弓上を通って進むことができるようなものである。
【００１６】
　機能状態では、ステント構成要素は少なくとも部分的に拡張しているか、非圧縮構成に
ある。任意に、ステント構成要素は内部管空間を規定する。管空間は概して円筒形および
／または管状であり得る。弁尖は、ステント構成要素の内側で内部空間に及ぶように配置
される。弁置換装置を患者の生来の弁の近くの目標位置に位置決めすると、ステント構成
要素が機能状態へと拡張する。好ましくは、ステント構成要素は、ステント要素が拡張す
ると装置を心臓血管内にしっかりと取付けることを可能にするアンカー固定要素をさらに
含み得る。
【００１７】
　患者の生来の弁尖は、拡張するステント構成要素によって押しやられ得る。ステント構
成要素の内部に配置された弁構成要素は完全に拡張すると、生来の弁の機能を引継ぐ。
【００１８】
　ステント構成要素は好ましくは、第１の端と、第２の端と、第１の端と第２の端との間
に配置された少なくとも１つの中間部とを含む。弁構成要素はそれによって好ましくは、
ステント構成要素の中間部内に配置される。任意に、ステント構成要素は、中間部が任意
に一定の直径を有する円錐形および／または円筒形の管空間を含み、当該直径は最も好ま
しくは１５ｍｍ～３５ｍｍの範囲内にあるように構成される。中間部の長さはそれによっ
て好ましくは、１０ｍｍ～５０ｍｍの範囲内にある。
【００１９】
　機能状態では、第１および第２の端は流入および流出開口部を規定し、使用時にこれを
通ってまたはこの周りに血液が流れ得る。本発明に係る弁置換装置の単純な実施例は、第
１および第２の端を有する中間部のみを含み得る。しかし、さらに好ましくは、本発明に
係る弁置換装置は、中間部と第１および／または第２の端との間に配置された少なくとも
付加的な流入および／または付加的な流出部を含む。
【００２０】



(9) JP 2016-172012 A 2016.9.29

10

20

30

40

50

　ここで理解される「流入部」とは、血液が管空間に入るステント構成要素の部分、およ
び／または使用時に弁尖の上流にあるステント構成要素の部分である。たとえば、半月弁
および／または大動脈弁の場合は、心室に向けて方向付けられたステント構成要素の部分
である。
【００２１】
　したがって、ここで理解される「流出部」とは、血液が管空間を出るステント構成要素
の部分、および／または使用時に弁尖の下流にあるステント構成要素の部分である。たと
えば、半月弁については動脈内に配置された部分である。
【００２２】
　流入および流出部はそれによって、同一の長さまたは異なる長さを有し得る。さらに、
流入および／または流出部は概して管状の管の内部管空間を規定し得る。管空間は概して
円筒形であり得る。より好ましくは、流入および／または流出部は概して円錐形の管、す
なわち直径が増加または減少する管を含む。代替的に、流入および流出部は任意の適切な
幾何学的形状の内部管空間を含み得る。
【００２３】
　任意に、流入および流出部は同一の最大直径または変化する最大直径を有し得る。ここ
で理解される「最大直径」とは、そのような部分内の最大直径である。任意に、流入部の
最大直径は流出部の最大直径よりも小さい。さらに、中間部の直径は、流入および流出部
のいずれか一方の最大直径よりも小さい。最も好ましくは、流入および流出部は、第１お
よび第２の端の方向において増大する直径を有する。代替的に、流入および／または流出
部と中間部との間にさらなる部分が配置され得る。
【００２４】
　好ましい実施例では、流入部の最大直径は２０ｍｍ～３５ｍｍの範囲内にあり、流出部
の最大直径は２０ｍｍ～５５ｍｍの範囲内にある。
【００２５】
　ステント構成要素は下側アンカー固定冠部をさらに含み得る。下側アンカー固定冠部は
、少なくとも部分的に円錐形の本体を規定し得る。下側アンカー固定冠部は、好ましくは
ステント構成要素の第２の端と中間部との間に配置され、好ましくは弁輪の内部に配置さ
れるように、および／または弁輪の心室側に延在するように構成される。
【００２６】
　付加的に、ステント構成要素は、下側アンカー固定冠部と連通しているか下側アンカー
固定冠部に隣接した上側アンカー固定冠部をさらに含み得る。上側アンカー固定冠部は、
少なくとも部分的に円錐形の本体を規定し得る。下側アンカー固定冠部の円錐体は、第２
の端の方向において外向きに傾斜し得、上側アンカー固定冠部の円錐体は、たとえば弁輪
の大動脈側に配置されるように、中間部の方向において外向きに傾斜し得る。
【００２７】
　好ましくは、ステント構成要素は、交連ポストに連通しており、かつ第１の端に向かっ
て延在する安定化アーチをさらに含む。安定化アーチは好ましくは、上行大動脈に係合し
てステント構成要素を大動脈または大動脈弁輪の内部で長手方向に方向付けることによっ
て、埋込時に上行大動脈に対するステント構成要素のいかなる傾きも修正するように構成
される。交連ポストはそれによって、安定化アーチを介して互いに接続され、２つの隣接
する交連ポストが１本の安定化アーチによって互いに接続される。さらに、交連ポストは
好ましくは、上側アンカー固定冠部および／または下側アンカー固定冠部にも連通してい
る。
【００２８】
　さらに、ステント構成要素は好ましくは、送達装置（たとえば送達装置のステントホル
ダ）と噛合係合する少なくとも１つの取付要素を含む。少なくとも１つの取付要素は、ス
テント構成要素が完全に解放されるまでステント構成要素の軸方向の変位を抑制するよう
に構成され得る。いくつかの実施例では、少なくとも１つの取付要素は、弁置換装置の心
室部および／または流入部が装置の配置時に最後に拡張する部分となるように、下側冠部
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に設けられる。ステント構成要素は、たとえば２つ、３つまたはそれ以上などの任意の適
切な数の取付要素を含み得る。取付要素は、円周方向に実質的に均一に間隔を空けられ得
る。
【００２９】
　任意に、少なくとも１つの取付要素は、２つのステント支柱を互いに接合するＵ字形状
部分を含み得る。ここで「Ｕ字形状」という用語は、側が真っすぐまたは湾曲しているか
、外方向、平行、または非平行に隆起しているか否かに関わらず、概して弓形の頂部を含
む任意の形状を含むように用いられる。送達カテーテルの収容領域内に受けられたときの
ステントの折畳（たとえば圧縮）状態では、支柱は、Ｕ字形状部分の孤が、たとえば、支
柱同士の間隔よりも大きいアパーチャを有する閉じたまたはほぼ閉じた（たとえば蹄鉄形
の）アイレットを規定するように１８０度よりも大きい第１の角度で周りを延在するよう
に、取付要素において互いに隣接して存在し得る。アイレットアパーチャの蹄鉄形状およ
び支柱同士の間の隣接空間はともに、鍵穴型形状を規定し得る。送達カテーテルの収容領
域から解放されたときのステントの拡張（または非折畳）状態では、支柱は互いに離れ得
、Ｕ字形状部分の孤は、アイレットを少なくとも部分的にさらに開くように、第１の角度
よりも小さい第２の角度で周りを延在し得る。たとえば、第２の角度は、約１８０度以下
であり得る。拡張状態では、取付要素は、弓形の頂部を有する、実質的に真っすぐな側が
設けられたＵ字形状を規定し得る。
【００３０】
　送達カテーテルは、ステント収容領域内に設けられるステントホルダを含み得る。ステ
ントホルダは、
　（ｉ）各アイレット内に受け入れ可能な突出部を含み得、突出部は、ステント構成要素
が折畳状態にあるときに、突出部がアイレット内に捕捉され、隣接する支柱同士の間を通
過することができないように寸法決めされ得、および／または、
　（ｉｉ）少なくともステント構成要素が折畳状態にあるときに、取付要素を実質的に内
部に収容するための１つ以上の凹部または隙間
を含み得る。
【００３１】
　上記の形態は、コンパクトであるが、ステント弁と送達システムとの間の信頼性のある
自己開放および／または自己解放取付を提供し得る。取付要素を提供することによって、
ステント構成要素を望ましい小さなサイズに圧縮することが妨害されることもない。
【００３２】
　いくつかの実施例では、中間部は、第１の端から第２の端に及ぶ軸に対して概して平行
に並んだ少なくとも２つの交連ポストを含む。弁尖のタブは交連ポストに、好ましくは交
連ポストに設けられる取付手段に直接的に取り付けられる。
【００３３】
　弁尖を交連ポストに直接的に取付けることによって、弁尖の高い歪み抵抗が与えられる
。任意に、当該技術において公知の弁置換ステントと比較して、弁尖を交連ポストに直接
的に取付けることによって、弁尖と歪み抵抗に耐え得る交連ポストとの間の組織の余分な
層を無くすことができれば、折曲げたステント要素の厚みを任意に減少させることができ
る。
【００３４】
　本発明の別の局面によると、少なくとも２つの弁尖を有する弁構成要素および／または
生体弁を含む、心臓弁置換のための装置が提供される。少なくとも２つの弁尖は好ましく
は心膜組織からなり、最も好ましくはブタの心膜組織からなる。少なくとも２つの弁尖の
各々は、少なくとも２つのタブを有する。装置は、圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であ
るとともに、機能状態へと拡張可能であるように構成されたステント構成要素をさらに含
む。ステント構成要素は、第１の端と、第２の端と、第１の端と第２の端との間に配置さ
れた少なくとも１つの中間部とを含む。中間部は、第１の端から第２の端に及ぶ軸に対し
て概して平行に並んだ少なくとも２つの交連ポストを有する。交連ポストは叉骨形状に形
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成され、タブは交連ポストに、好ましくは交連ポストに設けられる取付手段に直接的に取
付けられる。
【００３５】
　叉骨は概して、逆さの「Ｙ」字のように成形される。したがって交連ポストは、２本の
傾斜脚部（アームとも称される）と、１本のステムとを含む。傾斜脚部は真っすぐであり
得るが、好ましくは２本の傾斜脚部は（たとえばステント構成要素の軸の周りに、および
／または円周平面内に）湾曲している。形状は好ましくは、直線であるか曲線であるかに
関わらず、叉骨の脚部が弁尖の外縁と実質的に揃っているおよび／または合致するように
選択される。これによって、交連ポストが弁尖の外縁に良好な支持を与えることができる
。弁尖の外縁は脚部に、および／または弁尖と交連ポストとの間の内側スカート材料に取
付けられ得る。脚部はそれによって、弁尖の外縁の輪郭と概して一致するように成形され
る。これによって、たとえば縫合によって、弁尖の外縁を叉骨形状の交連ポストの脚部に
直接的または間接的に取付けて、弁尖を密接に支持することができる。
【００３６】
　ステント弁置換装置の本実施例の他の要素の構成は、上記の第１の実施例に記載された
ものと同様である。
【００３７】
　交連ポストは好ましくは、弁尖のタブのための取付手段を含み、取付手段は、少なくと
も１つのタブを挿入するように適合された少なくとも１つの開口部を含む。
【００３８】
　開口部は好ましくは貫通孔として構成され、すなわち開口部は、交連ポストによってす
べての側の境界が付けられており、および／または交連ポストがすべての側に配置されて
いる。代替的に、開口部はチャネルスリットとして構成され得、すなわち交連ポストによ
って３つの側のみの境界が付けられ得、および／または３つの側のみに交連ポストが配置
され得、１つの側が開放されている。開口部は、矩形、円形、楕円形などのいずれかの好
適な形態であり得る。最も好ましくは、開口部は長孔の形態である。開口部は、弁尖の少
なくとも１つのタブを開口部から挿入可能であるようにさらに適合される。したがって、
交連ポストの開口部の位置およびサイズは、弁尖の少なくとも１つのタブを挿入可能であ
るように選択される。好ましくは開口部は、たとえば２つの隣接する弁尖の２つのタブを
挿入可能であるように適合される。代替的に、交連ポストは２つ以上のそのような開口部
を含み得る。このように、各外縁に２つのタブなどのより多いタブを有する弁尖の取付が
交連ポストに取付けられ得る。さらなる代替例では、交連ポストは、隣接する弁尖のタブ
の各々を別個の開口部に挿入可能であるように、互いに平行に配置された２つの開口部を
含み得る。タブは好ましくは開口部に挿入され、交連ポスト上で弁尖に向けて折返され、
弁尖に縫合される。
【００３９】
　取付手段は、縫合針金を挿入するように適合された少なくとも２つのボアをさらに含み
、ボアは好ましくは円形ボアの形態である。そのような付加的なボアを設けることによっ
て、弁尖のタブおよび／または外縁を交連ポストに取付けることが容易になる。これらの
付加的な少なくとも２つのボアは好ましくは、上記少なくとも１つの開口部の横に配置さ
れる。
【００４０】
　ステント構成要素は好ましくは、中間部と第２の端との間に配置された実質的に平行お
よび／または非平行な管状部分を含み、管状部分は少なくとも一列のセルの格子構造を有
し、各交連ポストの叉骨形状が少なくとも３つの隣接セルの配列に及ぶため、叉骨は配列
の少なくとも１つの中間セルに取付けられることなく、配列の外側セルから延在する。こ
のような構成によって圧縮が容易になり、かつ叉骨脚部が十分な分岐を有して弁尖の外縁
の形状と一致することが可能になる。
【００４１】
　いくつかの実施例では、叉骨の脚部が格子構造内の配列の外側セルに接合されることに
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よって、交連ポストが少なくとも１つの中間セルに取付けられることなく、少なくとも３
つの隣接セル上に及ぶことが可能になる。代替的に、各交連ポストは、４つ、５つなどの
３つよりも多い隣接セル上に及ぶように構成され得る。さらに代替的に、各交連ポストは
、異なる数の隣接セルに及ぶように構成され得る。好ましくは、叉骨形状の交連ポストの
ステムは、安定化アーチによって互いに連通している。２つの隣接する叉骨形状の交連ポ
ストのステムはそれによって、１本の安定化アーチによって互いに連通している。
【００４２】
　弁置換装置は、好ましくは心膜組織からなり、かつ弁尖に取付けられる内側スカートを
さらに含み得る。内側スカートは、ステント構成要素の管空間内で血液を導き、ステント
構成要素の隙間を通る（たとえば格子構造のセルを通る）血液の漏れを妨げるように作用
し得る。
【００４３】
　いくつかの実施例では、内側スカートは、扇形の間隙（たとえば扇形の切抜部）によっ
て間隔を空けられた交連部分を有し得る。各間隙には、それぞれの弁尖が及ぶ。弁尖の外
縁および／または下縁は、たとえば縫合部によって内側スカートに取付けられ得る。
【００４４】
　いくつかの実施例では、内側スカートは第２の端に向かって延在し得、スカートは好ま
しくはステント装置に縫合される。スカートは好ましくは、ステント構成要素の内面を少
なくとも部分的に覆う。これによって、ステント構成要素の材料によって引起され得る血
液乱流の発生が減少する。スカートは好ましくは、少なくとも２つの弁尖にさらに縫合さ
れる。
【００４５】
　付加的に、ステント構成要素の少なくとも１つの部分は、外側スカートによって外側が
少なくとも部分的に覆われている。
【００４６】
　ステント構成要素は好ましくは、圧縮状態の弁置換装置をカテーテルなどの送達装置の
シースに挿入すると、送達装置およびシースの総直径が２０フレンチ未満、好ましくは１
８フレンチ未満であるように構成される。これによって、弁置換装置を動脈に沿って、好
ましくは大腿動脈または鎖骨下動脈に沿って挿入することが可能になる。これによってさ
らに、小さな皮膚切開および／または心臓壁の切込を用いて弁置換装置を経心尖挿入する
ことが可能になる。
【００４７】
　本発明のさらに別の局面によると、各々が少なくとも２つのタブを有する少なくとも２
つの弁尖を有する弁構成要素および／または生体弁を含む心臓弁置換のための装置が提供
される。少なくとも２つの弁尖は、環状スカートの内部において当該スカートに取付けら
れ得る。ここで「環状」という用語は、円周方向に延びる構造を示すように意図されるが
、厳密に円形またはリング状の構造に限定されない。スカート材料の一部は、タブ開口部
を通らずに、少なくとも部分的に交連ポストの周りに巻付く。
【００４８】
　本発明のさらに別の局面によると、少なくとも部分的に円錐形の本体を規定する少なく
とも１つの部分を有するステント構成要素を含む心臓弁置換のための装置が提供される。
装置は複数の弁尖をさらに有する。少なくとも部分的に円錐形の本体と部分的に重畳する
ステント構成要素の内部に内側スカートが配置され、内部に管を規定する。少なくとも部
分的に円錐形の本体の一部のみと部分的に重畳するステント構成要素の外部に外側スカー
トが配置される。
【００４９】
　内側スカートおよび／または外側スカートは好ましくは心膜組織、最も好ましくはブタ
の心膜組織からなる。
【００５０】
　本発明の別の局面は、送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、
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機能状態へと半径方向に拡張可能であるステント構成要素を含む弁置換装置を提供する。
ステント構成要素は、送達装置のステントホルダと協働する少なくとも１つの（好ましく
は複数の）取付要素を含み得る。各取付要素（または複数の取付要素の少なくとも１つ）
は、２つのステント支柱を互いに接合するＵ字形状部分を含み得る。ここで「Ｕ字形状」
という用語は、側が真っすぐまたは湾曲しているか、外方向、平行、または非平行に隆起
しているか否かに関わらず、概して弓形の頂部を含む任意の形状を含むように用いられる
。送達カテーテルの収容領域内に受けられたときのステントの圧縮状態では、支柱は、Ｕ
字形状部分の孤が、たとえば、支柱同士の間隔よりも大きいアパーチャを有する閉じたま
たはほぼ閉じた（たとえば蹄鉄形の）アイレットを規定するように１８０度よりも大きい
第１の角度で周りを延在するように、取付要素において互いに隣接して存在し得る。アイ
レットアパーチャの蹄鉄形状および支柱同士の間の隣接空間はともに、任意に鍵穴型形状
を規定し得る。送達カテーテルの収容領域から解放されたときのステントの拡張（または
非折畳）状態では、支柱は互いに離れ得、Ｕ字形状部分の孤は、アイレットを少なくとも
部分的にさらに開くように、第１の角度よりも小さい第２の角度で周りを延在し得る。た
とえば、第２の角度は、約１８０度以下であり得る。拡張状態では、取付要素は、たとえ
ば弓形の頂部を有する真っすぐな側が設けられたＵ字形状などの、実質的に非蹄鉄形のＵ
字形状を規定し得る。
【００５１】
　上述のような弁置換装置とともに用いられる送達装置は、収容領域内に設けられるステ
ントホルダを含み得る。ステントホルダは、
　（ｉ）各アイレット内に受け入れ可能な突出部を含み得、突出部は、ステントが折畳状
態にあるときに、突出部がアイレット内に捕捉され、隣接する支柱同士の間を通過するこ
とができないように寸法決めされ得、および／または、
　（ｉｉ）少なくともステントが折畳状態にあるときに、取付要素を実質的に内部に収容
するための１つ以上の凹部または隙間
を含み得る。
【００５２】
　上記の形態は、コンパクトであるが、弁置換装置と送達装置との間の信頼性のある自己
開放および／または自己解放取付を提供し得る。
【００５３】
　本発明の別の局面は、少なくとも２つの弁尖を支持するステント構成要素を含む弁置換
装置を提供する。弁尖は心膜組織からなり得、最も好ましくはブタの心膜組織またはウシ
の心膜からなり得る。上述のように、ブタの心膜は望ましい組織の薄さを提供し得る。ウ
シの心膜組織は若干さらに厚いが、より耐久性があり得る。
【００５４】
　各弁尖は、少なくとも２つのタブを含み得る。タブは、弁尖をステント構成要素に対し
て支持するように作用し得る。
【００５５】
　いくつかの実施例では、タブは、ステント構成要素の交連支持部（たとえばポスト）に
直接的に取り付けられ得る。タブは、交連支持部に設けられる取付手段に取り付けられ得
る。たとえば、タブは、ステント構成要素の内部から外部まで、交連ポストの開口部（た
とえばスロットまたはスリット）を通過し得る。ステント構成要素の外部のタブの部分は
、交連支持部に接するように折返され得、および／または交連支持部に縫合され得る。任
意に、交連支持部で合流する２つの隣接する弁尖のそれぞれのタブは、同一の開口部を通
過する。各タブは、他方のタブと部分的に重畳することなく、交連支持部の外側に接する
ように折返され得る。２つのタブは任意に、互いに直接的に取付けられない。
【００５６】
　付加的または代替的に、弁尖は内側スカートに取付けられ得る。弁尖は内側スカートの
内側部分に取付けられ得、タブは内側スカートの開口部（たとえばスロットまたはスリッ
ト）を通過して内側スカートの外側に至る。内側スカートは扇形の間隙を有し得、このよ
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うな間隙の各々にはそれぞれの尖が及ぶ。内側スカートは、開口部（たとえばスロットま
たはスリット）が設けられる交連部分または立上がりを有し得る。
【００５７】
　付加的または代替的に、内側スカートを規定する材料は、交連支持部の部分を覆うため
の、および／または交連支持部にしっかりと固定される弁尖のタブを覆うための、交連支
持部の少なくとも一部の周りに巻付く、一体化された延在部分（たとえばフラップ）を含
み得る。この延在部分は、交連支持部に縫合され得る。
【００５８】
　いくつかの実施例では、上記構成のいずれか２つまたは３つすべての組合せが用いられ
得る。たとえば、隣接した弁尖のタブの対は、内側スカートの開口部を通過し得るととも
に交連支持部の開口部を通過し得る。これら２つの開口部は概して揃っていてもよい。タ
ブは、反対方向に折返され得、交連支持部の外側に縫合され得る（任意にタブが互いに直
接的に縫合されることなく）。交連支持部での内側スカートの１つ以上のフラップまたは
延在部分を、タブおよび／または交連支持部を覆うように交連支持部の外側の周りに巻付
けてもよい。延在部分は、交連支持部に縫合されてもよい。任意に、縫合部は、交連支持
部において、タブを取り付けるために用いられるのと同一の縫合穴を通過し得る。延在部
分は、タブの縁が覆われて保護されるように、タブを越えて軸方向に延在し得る。
【００５９】
　本発明の別の局面は、送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、
機能状態へと半径方向に拡張可能であるステント構成要素と、ステント構成要素の内部に
装着された複数の弁尖と、弁尖に取付けられ、かつステント構成要素の内部に少なくとも
部分的に延在する内側スカートと、ステント構成要素の外部に少なくとも部分的に延在す
る外側スカートとを含む弁置換装置を提供する。
【００６０】
　いくつかの実施例では、外側スカートは、ステント構成要素の流入末端に向かって内側
スカートが延在するよりも延在し得る。付加的または代替的に、内側および外側スカート
は、少なくとも一方のスカートの表面に対して部分的に重畳し得る。付加的または代替的
に、内側および外側スカートは、隣接する末端を有しなくてもよい。付加的または代替的
に、内側スカートは、ステント構成要素の流出末端に向かって外側スカートが延在するよ
りも延在し得る。
【００６１】
　少なくとも一方のスカートが延在するステント構成要素の少なくとも一部は任意に、少
なくとも一列の複数のセルを含む格子構造を有し得る。
【００６２】
　内側スカートの機能は、血液を弁尖に向かわせるようにステント内の管を規定して、ス
テント構成要素の隙間（たとえば格子隙間）を通る血液の漏れを妨げる機能であり得る。
外側スカートの機能は、周囲組織を封止するための封止面をステント構成要素の外側に提
供して、周囲組織との界面での漏れを妨げる機能であり得る。両方のスカートを設けるこ
とによって、全体的な漏れを妨げる点において有益となり得る。しかし、両方のスカート
の存在は、ステントが担持する材料の厚みに大きく加わり得、これによりステント弁を望
ましい小さいサイズに圧縮する困難さが増加する。軸方向において部分的にのみ重畳した
両方のスカートを設けることによって、両方のスカートの利点を得ることができるだけで
なく、１つのスカートのみが延在する領域において厚みプロファイルが低減される。（た
とえば、特にステント弁が送達のための圧縮および埋込での再拡張により実質的に変形さ
れることになることを念頭に置くと）スカートを重畳させることで、スカートがステント
構成要素のそれぞれ内側および外側で縁同士が面して配置されるよりも、スカート同士の
間の良好な封止が提供され得る。
【００６３】
　軸方向におけるスカートの重畳の程度はたとえば、少なくとも１ｍｍ、少なくとも２ｍ
ｍ、少なくとも３ｍｍ、少なくとも４ｍｍ、少なくとも５ｍｍ、少なくとも６ｍｍ、少な
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くとも７ｍｍ、または少なくとも８ｍｍであり得る。付加的または代替的に、軸方向にお
けるスカートの重畳の程度はたとえば、１０ｍｍ未満、９ｍｍ未満、８ｍｍ未満、７ｍｍ
未満、６ｍｍ未満、５ｍｍ未満、または４ｍｍ未満であり得る。たとえば、軸方向におけ
るスカートの重畳の程度は約４ｍｍ～６ｍｍであり得る。
【００６４】
　少なくとも一方のスカート（任意に各スカート）は、重畳領域から少なくとも１ｍｍ離
れた重畳しない軸方向距離だけ延在し得る。当該または各スカートについてのこの重畳し
ない距離はたとえば、少なくとも２ｍｍ、少なくとも３ｍｍ、少なくとも４ｍｍ、少なく
とも５ｍｍ、少なくとも６ｍｍ、少なくとも７ｍｍ、少なくとも８ｍｍ、少なくとも９ｍ
ｍ、または少なくとも１０ｍｍであり得る。
【００６５】
　いくつかの実施例では、ステント構成要素の流入縁または流入口は、少なくとも一列の
セルの格子構造によって規定されるジグザグ形状を有し得る。ジグザグ形状は、（たとえ
ば流入末端にあるか流入末端を規定する）自由頂部と、（たとえば流入端から離れて流出
端に向かって延在する格子構造に接続される）接続頂部との交互の配列を規定し得る。い
くつかの実施例では、内側スカートは、接続頂部のみに延在し得る。外側スカートは、内
側スカートと部分的に重畳し得、自由頂部の少なくともいくつかに対応するレベルまで、
内側スカートよりもさらに延在し得る。
【００６６】
　いくつかの実施例では、内側スカートは、ステント構成要素の流入末端に向かって延在
し得る。外側スカートは、部分的にのみ内側スカートと部分的にのみ重畳しつつ、内側ス
カートの最上縁から距離を置いたままであり得る。外側スカートは、ステント構成要素の
流入末端に向かって（または任意に流入末端まで）延在し得る。外側スカートは任意に、
（たとえばステント構成要素を介して直接的または間接的に）弁尖の如何なる部分とも部
分的に重畳しなくてもよい。
【００６７】
　内側スカートおよび／または外側スカートは、心膜組織（たとえば、厚みのため、ブタ
の心膜）、ＰＥＴ、ダクロンなどの任意の好適な材料からなり得る。内側および外側スカ
ートは任意に、互いに同一材料からなり得る。
【００６８】
　本発明の別の目的は、心臓弁置換のための装置を送達するための送達システムを提供す
ることである。送達システムは、接続手段（たとえばステントホルダ）を有する近位端（
または部分）および遠位端（または部分）を有する、可撓性を有する管状カテーテルを含
む。送達装置は、上述のような心臓弁置換のための装置をさらに含む。送達装置は、心室
の内部にまたは心室に向かって配置されるように適合された装置の部分がカテーテルの遠
位端に向けて方向付けられ、かつ大動脈内に配置されるように適合された装置の部分が近
位端に向けて方向付けられるように、接続手段に接続される。送達装置に関して、「遠位
」という用語は送達装置の操作者から離れて方向付けられることを指し、「近位」という
用語は操作者に向けて方向付けられることを指す。
【００６９】
　管状カテーテルの近位端は好ましくは、操作者のためのハンドル部材を含む。管状カテ
ーテルの遠位端は、本発明に係る弁置換装置を解放可能に接続するための接続手段（たと
えばステントホルダ）を含む。接続手段は、任意の好適な種類であり得る。好ましくは、
接続手段は、ピン、または弁置換装置の対応取付要素（たとえばフックおよび／もしくは
アイレット）と噛合する他の突出部として構成される。置換装置のステント構成要素が拡
張すると、取付要素がピンから解放されることによって装置が管状カテーテルから外れる
。
【００７０】
　管状カテーテル上の弁置換装置の向きによって、装置を患者の動脈に沿って、好ましく
は大腿動脈または鎖骨下動脈に沿って挿入することが可能になる。動脈挿入の処置は外科
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手術よりも外傷が小さいため、ある患者にとっては有益である。所望であれば、管状カテ
ーテルを経心尖挿入用に構成してもよい。
【００７１】
　本発明のさらに別の局面によると、心臓弁の置換方法が提供される。上記の送達装置を
圧縮状態で、置換すべき心臓弁の部位に挿入する。そして、送った要素を拡張させる。送
達装置を任意に、動脈に沿って、好ましくは大腿動脈または鎖骨下動脈に沿って、可撓性
を有する管状カテーテルによって挿入する。代替的に、送達装置を心臓の心室に経心尖挿
入する。
【００７２】
　本発明の別の目的は、迅速かつ容易に実施できる、半径方向に圧縮された際に小型化さ
れた弁置換装置の製造方法を提供することである。この目的は、添付の請求項において定
義される製造方法によって達成される。
【００７３】
　いくつかの実施例では、本発明に係る弁置換装置の製造方法の第１のステップにおいて
、好ましくは心膜組織からなる管状スカートを提供する。「管状」という用語は、概して
円筒または円錐台の形状に成形されたスカートも含むと理解される必要がある。この用語
は、軸に沿って半径方向に変化する楕円形断面部を有するスカートなども含む。管状スカ
ートは好ましくは、ブタの心膜組織からなる。
【００７４】
　次のステップにおいて、これも好ましくは心膜組織からなる少なくとも２つの弁尖を、
筒状スカートの周りに互いに隣接して配置する。そのため弁尖のサイズは、弁尖を互いに
隣接して配置すると、弁尖が管状スカートの全周囲の周りに及ぶように選択される。弁尖
の外縁はしたがって、少なくとも自身の上側自由縁の領域で接触している。
【００７５】
　弁尖は心膜組織から切出され得る。弁尖は、任意に湾曲した自由縁を含む。湾曲は凸状
湾曲であり得る。そのため弁尖のサイズおよび自由縁の湾曲は、ステント構成要素が機能
状態にあるときに自由縁が互いに封止接触する（たとえば接合する）ことを可能にするよ
うに選択される。弁尖は、弁尖の下縁に向かってテーパ状である２つの外縁をさらに含む
。下縁は自由縁よりも短い。好ましくは、下縁も湾曲しており、より好ましくは凸状湾曲
である。「凸状」という用語は、弁尖の表面に対する弁尖の縁の湾曲を定義すると理解す
べきである。したがって、凸状に湾曲した縁は弁尖から隆起する。
【００７６】
　切出に先立って、後の段階での弁尖の収縮を回避するように心膜組織を処理することが
好ましい。
【００７７】
　次に、弁尖の外縁および底縁を、好ましくは縫合によって管状スカートの表面に取付け
る。代替的に、接着などの他の手段で弁尖を取付けてもよい。自由縁は、組立てた弁置換
装置の置換弁を形成するため、スカートに取付けられていない状態のままである必要があ
る。
【００７８】
　次のステップにおいて、弁尖が管状スカートの概して管状の管の内側に来るように、管
状スカートを裏返す。そして、裏返したスカートを最終的にステント構成要素に取付ける
。
【００７９】
　本発明の方法に従って製造される弁置換装置の弁構成要素は「裏表に」作られているた
め、弁尖をスカートに取付けることがずっと容易になり、より少ないステップで済む。
【００８０】
　折曲げた弁置換装置をさらに小型化するために、好ましくは、弁尖と部分的に重畳して
いる少なくともいくらかのスカート組織を除去する。これは、弁尖をスカートに取付けて
いる縫合部に沿ってスカートを切ることによって行うことができる。組織の除去は好まし
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くは、ハサミまたは外科用メスを用いて行う。これによって、縫合部の領域を除いて、一
層の組織しか存在しないため、弁置換装置の直径をさらに減少させることが可能になる。
このようなスカート組織の除去によって、スカート組織に扇形の間隙が形成され、この間
隙には弁尖が及ぶ。スカート組織は、隣接する弁尖が合流する交連部分を含み得る。交連
部分は、ステント構成要素の交連ポストの外側の周りに巻付く保護巻付材料を提供するた
めの、円周方向および／または軸方向の延在部分（たとえばフラップ）を含み得る。
【００８１】
　少なくとも２つの弁尖は好ましくは、少なくとも２つのタブをさらに含み、好ましくは
１つのタブはそれによって、各弁尖の各外縁に、最も好ましくは自由縁の領域内に配置さ
れる。代替的に、少なくとも２つの弁尖は、たとえば各弁尖の各外縁における２つのタブ
などの、より多くのタブを含み得る。管状スカートを裏返した後、スカートに少なくとも
２つのスリットを切込み、少なくとも１つのタブを各スリットから挿入する。代替的に、
隣接する弁尖の２つのタブを同一のスリットから挿入する。これによって、タブをスカー
トの内側から外側に通過させることが可能になる。
【００８２】
　次に、タブを好ましくはステント構成要素に直接的に、好ましくは叉骨形状の交連ポス
トのステムに設けられる取付手段に、最も好ましくは交連ポストに設けられる開口部から
タブを引張り、次にタブを交連ポストに縫合することによって、取付ける。その後、タブ
の余計な材料を除去してもよい。
【００８３】
　スカート材料の交連部分の延在部分を、タブと同一の開口部を通過させずに、交連ポス
トの周りに巻付けてもよい。
【００８４】
　好ましくは、管状スカートは、適切なサイズを有する概して矩形の心膜片を、弁置換装
置の弁構成要素の意図されたサイズおよび形態に対応するサイズおよび形態を有するマン
ドレルの周りに巻付けることによって作られる。そして、概して管状のスカートが得られ
るように心膜片を互いに縫合する。次に、好ましくは心膜を組織の収縮を引起すように処
理することによって、管状スカートがマンドレルの外郭の形態を採ることになる。したが
ってマンドレルは、管状スカートに特定の形を付加的に与え得る。特に好ましい実施例で
は、マンドレルはスカート上の円周方向の隆起を与える。少なくとも２つの弁尖を管状ス
カートに取付ける際、管状スカートはマンドレル上に存在し続け得る。
【００８５】
　さらに、スカート材料のフラップを、タブを交連ポスト上に保持している縫合部を覆う
ように、タブおよび開口部上に巻付けてもよい。これによって、装置を直径１８フレンチ
未満に折曲げる際に、弁置換装置を損傷からさらに保護する。
【００８６】
　本発明のある局面を上記および／または添付の請求項において定義したが、本明細書に
記載および／または図面に図示したいずれの新規の特徴または発想についても、それが強
調されているか否かに関わらず、保護を請求する。
【００８７】
　本発明のさらなる利点および特徴は、以下の例の説明および図面に記載される。
【図面の簡単な説明】
【００８８】
【図１】本発明に係る弁置換装置の例示的な実施例を示す図である。
【図２】本発明に係る弁構成要素の弁尖を示す図である。
【図３】叉骨形状を有する交連ポストの詳細図である。
【図４ａ】弁尖のタブのための取付手段のある構成を示す図である。
【図４ｂ】弁尖のタブのための取付手段のある構成を示す図である。
【図４ｃ】弁尖のタブのための取付手段のある構成を示す図である。
【図４ｄ】弁尖のタブのための取付手段のある構成を示す図である。
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【図５ａ】本発明に係る弁置換装置の製造方法を示す図である。
【図５ｂ】本発明に係る弁置換装置の製造方法を示す図である。
【図５ｃ】本発明に係る弁置換装置の製造方法を示す図である。
【図５ｄ】本発明に係る弁置換装置の製造方法を示す図である。
【図５ｅ】本発明に係る弁置換装置の製造方法を示す図である。
【図６】図３と同様の図でステント構成要素の代替実施例を示す図である。
【図７】弁置換装置のための送達装置の概略図である。
【図８】ステント構成要素が圧縮状態にあるときの、ステントホルダと取付要素との関係
を示す概略拡大図である。
【図９】ステント構成要素が機能状態へと拡張したときの取付要素を概略的に示す図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００８９】
　図１は、本発明に係る弁置換装置１５の好ましい実施例を示す。弁置換装置１５は経大
腿アプローチで挿入されるように適合されるが、別の経血管アプローチまたは経心尖アプ
ローチによっても一般に挿入可能である。置換装置１５は、第１の端２６と、第２の端２
７と、中間部１７とを有し、ステント構成要素２０および弁構成要素５を含む。本実施例
では、第１の端２６は動脈内に位置決めされるように意図され、第２の端２７は患者の心
臓の心室内にまたは心室に向かって位置決めされるように意図される。弁置換装置１５が
所定の位置に配置されると、血液が第２の端２７から中間部１７を通って第１の端２６に
流れる。したがって、第２の端２７と中間部１７との間の部分は「流入部」とも称される
。それに応じて、中間部１７と第２の端２６との間の部分は「流出部」と称される。
【００９０】
　ステント構成要素２０は、安定化アーチ２１と、交連ポスト２２と、上側アンカー固定
冠部２３と、下側アンカー固定冠部２４と、取付要素２５とを含む。ステント構成要素の
構成はしたがって、同時係属中の出願であるＥＰ　２　２０５　１８３に記載の構成と同
様である。安定化アーチ２１は、展開時に、ステント１５を血管内に、好ましくは大動脈
内に安定させるように作用する。アーチ２１は、交連ポスト２２の上側、すなわち遠位端
に、自身の近位端で直接的に取付けられる。近位端から開始して、アーチ２１は自身の長
さの一部にわたって半径方向外側に分岐し、自身の遠位端に向かって半径方向内側に集ま
る。以下、「遠位」および「近位」という用語は、心臓からより離れてまたはより近接し
て存在する弁置換装置１５またはその構成要素の部分をそれぞれ指すために用いられる。
遠位端は大動脈端とも称され、近位端は心室端とも称される。
【００９１】
　置換心臓弁の３つの弁尖３１が交連ポスト２２に取付けられる。弁尖３１はブタの心膜
組織から形成される。上側アンカー固定冠部２３はステント１５を心臓弁の大動脈側に取
付けるように作用し、下側アンカー固定冠部２４はステント１５を生来の弁輪内にまたは
心臓弁の心室側に向かって取付けるように作用する。取付手段２５は、ステント１５を送
達装置に取外し可能に取付けることを可能にする。
【００９２】
　交連ポスト２２は、安定化アーチ２１の軸方向の長さＬ１に実質的に対応する軸方向の
長さＬ２を有する。典型的に、長さＬ１は長さＬ２の約９０％～１１０％である。交連ポ
スト２２は叉骨形状を有し、各々が、弁尖３１のタブ３０を直接的に固定するための上部
２２ａと、２本の脚部またはアーム３２，３３を有する下部２２ｂとを含む。タブ３０は
、周りに巻付けられて縫合されることによって上部２２ａに固定される。弁尖３１の側面
は、下部２２ｂの２本のアーム３２，３３に直接的または間接的に縫合される。下側冠部
２４は、セル３４，３５，３６の格子構造を有する実質的に管状の部分によって形成され
る。叉骨形状の各交連ポスト２２の２本のアーム３２，３３は、少なくとも３つの隣接セ
ル３４，３５，３６の配列に及ぶ。叉骨は、配列の少なくとも１つの中間セル３５に取付
けられることなく、配列の外側セル３４，３６から延在する。
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【００９３】
　ステントの下側、すなわち近位端は、セル３４，３５，３６の高さの約半分に沿って軸
方向に延在する外側スカート３４によって覆われる。ステント１５の内側には、叉骨形状
の交連ポスト２２の２本の隣接アーム３２と３３との間の空間を封止する、好ましくは心
膜材料からなる内側スカート３５がある。
【００９４】
　図２は、本発明に係る弁尖１０の図である。自由縁１０は、少なくとも１つのさらなる
弁尖３１の自由縁１０を封止係合してきつく閉じられた弁を形成するように構成される。
好ましくは、自由縁１０は弓形であるが、真っすぐな縁を用いてもよい。弁尖３１は、２
つの外縁１１および１つの下縁１２をさらに含む。下縁１２は弓形であるが、外縁１１は
直線である。外縁１１および下縁１２によって囲まれる表面は、弁尖３１の「腹」と称さ
れることが多い。自由縁１０の領域内の両方の外縁１１に２つのタブ３０が配置される。
タブ３０は、弁置換装置のステント構成要素の交連ポストに設けられる取付手段に挿入可
能であるようにサイズ決めされ、成形される（図３および図４も参照）。少なくとも２つ
の弁尖３１がそのような装置内に位置決めされて弁構成要素を形成するが、好ましくは弁
構成要素は３つの弁尖３１を含む。
【００９５】
　図３は、叉骨形状の交連ポスト２２を有するステント構成要素２０の構成を示す詳細図
である。ステント構成要素２０は折畳状態で、すなわち折曲状態で示される。交連ポスト
２２の上部２２ａは、安定化アーチ２１によって互いに接合される。さらに、これら上部
２２ａは、ここでは開口部１９および孔１８によって表わされる、弁尖３１のタブ３０の
ための固定手段を含む。交連ポスト２２の下部２２ｂは、２本のアーム３２，３３を含む
。交連ポスト２２はそれによって、全体的な叉骨形状の構成を有する。この図に容易に見
られるように、交連ポスト２２の両アーム３２，３３は、下側冠部２４の３つの連続セル
３４，３５，３６の配列に及ぶ。アーム３２，３３はそれによって、配列の中間セル３５
に取付けられることなく、配列の外側セル３４，３６に接続される。下側冠部２４は、フ
ックの形態の取付要素２５をさらに含む。これらの取付要素２５は、弁置換装置１５を送
達装置に取外し可能に取付けることを可能にする。
【００９６】
　図４は、交連ポスト２２の上部２２ａの取付手段の異なる構成を示す。図４ａに示す構
成は、図３に示すような交連ポスト２２の構成に対応する。上部２２ａの中心に長孔の形
態の開口部１９が配置される。開口部１９は、少なくとも１つのタブ３０の挿入を可能に
するように成形され、サイズ決めされる。しかし、開口部１９のサイズは好ましくは、２
つのタブ３０を挿入可能であるようなものである。さらに、開口部１９の両側に４つの孔
１８が配置される。さらなる孔１８が開口部１９の上部に配置される。孔１８は、タブ３
０を交連ポスト２２に取付けるために用いられる縫合ワイヤを収容するように意図される
。開口部１９の代替の構成を図４ｂに示す。この実施例では、開口部１９は、上部２２ａ
の中央の縦方向のスリットとして構成される。ここでも、開口部１９の横には孔１８が配
置される。図４ｃは、孔１８がないさらなる実施例を示す。開口部１９は縦方向のスリッ
トとして示されるが、代替的に長孔としても構成され得る。この実施例では、タブ３０を
開口部１９から挿入し、弁尖３１に向けて折返し、弁尖３１に縫合する。さらなる代替の
実施例を図４ｄに示す。この実施例では、取付手段は孔１８のみを含む。これによってタ
ブ３０を弁尖３１上に折返し、弁尖３１に縫合する。さらなる縫合部をタブ３０の折返部
から開口部１８内に縫付けることによって、タブ３０を交連ポスト２２に取付ける。
【００９７】
　図５は、本発明に係る弁置換装置１５の製造方法を示す。図５ａは、本方法の第１のス
テップを示す。適切なサイズを有する心膜組織２の全体的に矩形の一片を、適切な形状を
有するマンドレル１の周りに巻付ける。マンドレルは好ましくは、ここでは弁置換装置の
内側スカートに付与される隆起部４として例示的に示される、特定の形状要素を含む。次
に、心膜組織を縫合部３で縫合わせ、任意に踏付けて組織のいくらかの収縮を付与する。
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図５ｂに示す次のステップにおいて、少なくとも２つであるが好ましくは３つのタブ３１
を心膜組織２の片の外面の周りに配置する。タブ３１はそれによって、隣接する弁尖３１
のタブ３０がマンドレル１の長手方向軸に沿って同じ高さであるように配置される。さら
に、隣接する弁尖３１は、タブ３０の領域内で自身の外縁で互いに接触する。次に、弁尖
３１を下縁１２および外縁１１に沿って心膜組織２に縫付ける。タブ３０は自由なままで
ある。その後、心膜組織４をマンドレル１から取外して裏返す（図５ｃ参照）。こうして
、弁尖３１は円筒形状の心膜組織４の内側に配置される。心膜組織の余分な材料６を、た
とえば切ることによって除去する。弁尖３１の外側に配置される心膜組織４の少なくとも
一部も、心膜組織４を弁尖３１に接続する縫合部７に沿って除去する。タブの領域におい
て、タブ３０を中に通すことができるように構成されサイズ決めされたスリット８を心膜
組織４に設ける。スリット８の領域において、心膜組織４の２つのフラップ９を残す。次
に、タブ３０をスリット８に通す。こうして完成した弁構成要素５は、内側スカート２８
および弁尖３１を含む。縫合部７の周りの領域を除いて、弁構成要素５は単一層の心膜組
織で構成される。図５ｄに示す次のステップにおいて、弁構成要素５をステント構成要素
２０に挿入する。タブ３０を交連ポスト２２に配置される開口部１９から挿入し、弁尖３
１に向かって折返し、さらに縫合によって交連ポスト２２に取付ける。縫合の縫い目は孔
１８を通過する。続いて、タブ３０の余計な材料を除去する。そして、フラップ９を交連
ポスト２２の上部２２ａ上に折返してタブ３０の縫合部を覆うことによって、交連ポスト
２２の上部２２ａの周りに一種のスリーブを形成する。図５ｅは、完成した弁置換装置１
５を示す。叉骨形状の各交連ポスト２２のアーム３２，３３の領域において、弁構成要素
５を縫合部１３によってステント構成要素２０にさらに取付ける。さらに、内側スカート
２８を縫合部１４によって下側冠部２４のセルに取付ける。図１の実施例に示すように、
下側冠部２４の外側を外側スカート２９によってさらに覆ってもよい。
【００９８】
　いくつかの実施例では、フラップ９は、流入および／または流出方向においてタブ３０
よりも長い軸方向の長さを有し得る。フラップ９を交連ポストの周りに折返すと、フラッ
プ９はタブ３０の縁を越えて軸方向に延在することによって、タブ３０を覆い保護し得る
。図５ｅに見られるように、フラップ９は弁尖のレベルよりも高く軸方向に延在し得る。
【００９９】
　図６は、ステント構成要素の変形配置、ならびに内側スカート３５および外側スカート
３４の変形配置を概略的に示す。ステント構成要素の流入端または流入口は、少なくとも
一列の格子セルを含む格子構造のセルによって規定されるジグザグ形状を有する。ジグザ
グ形状は、交互になっている自由頂部５０および接続頂部５２によって規定される。自由
頂部５０は、流入末端を規定する。接続頂部５２は、列内の隣接セルと連通している。
【０１００】
　内側スカート３５の位置は線５４および５６で示され、交連ポストおよび／または弁尖
から流入末端に向かって延在する。線５４は概して弁尖の下縁のレベルを示すが、内側ス
カート３５はステント構成要素の交連ポストへ軸方向上向きに延在する交連部分を有し得
ることを認識すべきである。外側スカート３４の位置は線５８および６０によって示され
、流入末端に向かって内側スカート３５よりもさらに延在する。
【０１０１】
　図示される例では、線５６によって示されるように、内側スカート３５は、接続頂部５
２（の少なくともいくらか）に対応するレベルまで延在する。外側スカート３４は、自由
頂部５０（の少なくともいくらか）に対応するレベルまで延在する。
【０１０２】
　外側スカート３４は、流入縁のジグザグ形状と実質的に一致するジグザグ形状の縁を有
し得る。
【０１０３】
　内側スカート３５は、ステントの流出端（および／または末端）に向かう反対方向にお
いて、内側スカート３４よりもさらに延在する。内側および外側スカートは、軸方向にお
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いて互いに部分的に重畳し得る。軸方向における重畳の程度はたとえば、少なくとも１ｍ
ｍ、少なくとも２ｍｍ、少なくとも３ｍｍ、少なくとも４ｍｍ、少なくとも５ｍｍ、少な
くとも６ｍｍ、少なくとも７ｍｍ、または少なくとも８ｍｍであり得る。付加的または代
替的に、軸方向におけるスカートの重畳の程度はたとえば、１０ｍｍ未満、９ｍｍ未満、
８ｍｍ未満、７ｍｍ未満、６ｍｍ未満、５ｍｍ未満、または４ｍｍ未満であり得る。たと
えば、軸方向におけるスカートの重畳の程度は約４ｍｍ～６ｍｍであり得る。
【０１０４】
　図６に見られるように、セルの少なくともいくつかは、列内の隣接セルの自由頂部５０
を越えて延在し、かつ外側スカート３４によって覆われていない、露出した自由頂部５０
ａを有する。露出した自由頂部５０ａは、送達装置のステントホルダに係合する取付要素
２５を提供する。
【０１０５】
　図６の円Ａおよび図３の対応領域にも見られるように、交連ポストの開口部の各側に沿
って、かつステムの軸方向の一端にのみ、縫合ボアが設けられ得る。このような構成によ
って、縫合ボアが軸方向の両端に設けられ得る構成と比較して、交連ポストのステムを小
型化することが可能になる。
【０１０６】
　図７は、心臓において弁置換装置を挿入するための送達装置６２、たとえば送達カテー
テルを概略的に示す。カテーテルは、ガイドワイヤ（破線で示す）の上を進み得る。カテ
ーテルは、解剖学的組織に挿入するための、圧縮状態の弁置換装置を収容するための収容
領域を有する、遠位部６４を含む。ステント構成要素が機能状態へと拡張するまで弁置換
装置が軸方向に動かないように弁置換装置を抑制するためのステントホルダ（後述）が収
容領域に設けられ、ステント構成要素が機能状態へと拡張するとステント構成要素がステ
ントホルダから取外される。遠位部６４は、送達のためにステント構成要素を圧縮状態に
拘束するためのシース構造をさらに有し得、シース構造はステント構成要素を露出させて
ステント構成要素が機能状態へと拡張できるように動作可能である。送達カテーテル６２
は、任意に可撓性を有し、かつ制御ハンドルを有する近位部６８に向かって延在する、ス
テム部６６をさらに含む。
【０１０７】
　取付要素２５の異なる例が想定される。一般に、各取付要素２５は、ステント構成要素
の端から延在する第１の支柱と第２の支柱を接合する頂部によって規定され得る。支柱は
、ステント弁１０の格子または骨格ステント構造を規定する部材であり得る。格子の場合
、支柱に関連付けられるセルは、格子の隣接セルを越えて軸方向に突出し得る。
【０１０８】
　図３では、支柱は概して直線状に延在し、圧縮状態の概して真っすぐな側が設けられた
Ｕ字形状（図３に示す）を規定し、かつステント構成要素が機能状態へと拡張するとＶ字
形状に拡張する頂部で合流し得る。図６では、頂部は、圧縮状態にあるときは概して円形
または蹄鉄形のＵ字形状を有することによって（図６に示す）、かつステント構成要素が
機能状態へと拡張すると、たとえば真っすぐな側が設けられたＵ字形状（図９）などの概
して非蹄鉄形状へと拡張することによって、若干異なる。
【０１０９】
　図８を参照して、ステントホルダ７８は概して、図３および／または図６の取付要素２
５を収容するための複数の突出部８４および／または隙間８６を含み得る。各隙間８６の
縁９０は任意に円形であり得るか、面取りされ得る。突出部８４は、ステント構成要素が
折畳状態にあるときに、各取付要素２５の頂部の内部に嵌まるように構成され得る。突出
部８４と取付要素との係合により、少なくともステントホルダ２４から離れる軸方向にお
いて、任意に両方の軸方向において、取付要素（およびしたがってステント弁１０）が軸
方向に動かないように抑制される。
【０１１０】
　自己拡張型ステント構成要素の場合、取付要素２５が延在し始めるステント構成要素の
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れ得る。ステント構成要素が拡張すると、支柱が互いに離れて取付要素の頂部のＵ字形状
またはＶ字形状を開く。頂部が開くにつれて取付要素２５の内部が大きくなり、これによ
り突出部８４と取付要素２５との係合が外れるのが促進される。隙間８６の面取り縁９０
はさらに、支柱が円周方向に拡張して縁９０を押圧すると、間隙８８から支柱を半径方向
に「持上げる」ための傾斜表面として作用する。取付要素２５が隙間８６に誤って差し込
まれ得た場合、取付要素２５は、カテーテルの若干の回転および／または軸方向の変位に
より自由にされ得、これにより縁９０に対してさらに載ることが促進される。
【０１１１】
　図６、図８および図９の特定の例では、突出部８４は、取付要素の蹄鉄形状の内部に嵌
まるのに好適な指部またはピンである。突出部は概して半径方向に突出し得るか、ある角
度で、たとえば最大約１０度（たとえば約５度）の角度でステント構成要素から離れるよ
うに傾斜し得る。ステント構成要素の折畳状態（図６および図８）では、支柱は、Ｕ字形
状部分２５の孤が、ピン８４を収容するように支柱同士の間隔よりも大きいアパーチャを
有する閉じたまたはほとんど閉じたアイレットを規定するように１８０度よりも大きい第
１の角度で周りを延在するように、取付要素２５において、互いに密接して隣接するよう
に存在し得る。支柱同士の間のアイレットアパーチャおよび空間はともに、鍵穴型形状を
規定し得る。代替的に、支柱は、アイレットを閉じるように、取付要素２５において互い
を押圧し得る。いずれの構成も、単に取付要素２５と突出部８４との係合によって、両方
の軸方向において取付要素２５を抑制し得る。これは、隙間８６の縁９０および／または
ステントホルダの端面９２において、より大きい面取り面が用いられることを可能にする
ことによって、有利となり得る。ひとたび埋め込みがなされると、弁置換装置によってス
テントホルダ７８の撤収を促進するために、面取り端面９２が望ましくあり得る。この構
成によってさらに、取付要素を設けてもステント構成要素を望ましい小さいサイズに圧縮
することが妨害されないように、取付要素の支柱を互いに密接して圧縮することができる
。
【０１１２】
　任意に、隙間８６は軸方向の一端において閉じられて、突出部８４を支柱同士の空間に
押込むことになる方向において取付要素２５が軸方向に変位しないようにさらに保護する
。
【０１１３】
　図９を参照して、ステント構成要素の拡張した（または折畳まれていない）機能状態で
は、支柱は互いに離れて、Ｕ字形状頂部の弧は、アイレットを少なくとも部分的に開くよ
うに、第１の角度よりも小さい第２の角度で周りを延在し得る。第２の角度は、約１８０
度以下であり得る。上記と同様の態様で、頂部が開くと突出部８４から係合が外れるのが
促進され得る。隙間８６の面取り縁９０はさらに、支柱７０および７２が円周方向に拡張
して縁９０を押圧すると、間隙８８から支柱を半径方向に「持上げる」ための傾斜表面と
して作用する。
【０１１４】
　上記の説明は本発明の非限定的な好ましい形態を単に例示するものであることが強調さ
れる。多くの変形例および均等物が本発明の範囲内で用いられ得る。
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【手続補正書】
【提出日】平成28年5月23日(2016.5.23)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に
拡張可能であり、前記中間部は、隣接したステント構造と連通するステムと、隣接したス
テント構造と連通する２本の脚部とを有する、各々が叉骨形状の少なくとも２つの交連ポ
ストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素によって支持される少なくとも２つの弁尖を備え、各弁尖は、前
記交連ポストに直接的に取付けられる少なくとも２つのタブを含み、
　前記ステント構成要素は、前記中間部と前記第２の端との間に配置された少なくとも一
列のセルを含む格子構造を有し、各交連ポストの前記叉骨形状は、少なくとも３つの隣接
したセルのそれぞれの配列に及ぶことによって、前記叉骨は、前記配列の少なくとも１つ
の中間セルに取付けられることなく、前記配列の外側セルから延在する、弁置換装置。
【請求項２】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に
拡張可能であり、前記中間部は、隣接したステント構造と連通するステムと、隣接したス
テント構造と連通する２本の脚部とを有する、各々が叉骨形状の少なくとも２つの交連ポ
ストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素によって支持される少なくとも２つの弁尖を備え、各弁尖は、前
記交連ポストに直接的に取付けられる少なくとも２つのタブを含み、
　前記少なくとも２つの交連ポストは、前記第１の端と前記中間部との間に配置された少
なくとも２本の安定化アーチによって互いに接続される、弁置換装置。
【請求項３】
　前記弁尖の前記タブは、前記叉骨形状の交連ポストの前記ステムに取付けられる、請求
項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記叉骨形状の交連ポストの前記脚部は、前記弁尖の外縁と一致するように成形される
、請求項１，２または３に記載の装置。
【請求項５】
　各タブは、前記交連ポストのスロットを通過することによって、および／または前記タ
ブを前記交連ポストに取付ける縫合部によって、前記交連ポストに直接的に取付けられる
、請求項１，２，３または４に記載の装置。
【請求項６】
　前記ステント構成要素は、送達カテーテルのステントホルダと協働する少なくとも１つ
の取付要素を含み、前記取付要素は、２つのステント支柱を互いに接合するＵ字形状部分
を含み、前記ステント構成要素の前記圧縮状態では、前記支柱は、前記Ｕ字形状部分の孤
が、前記支柱同士の間隔よりも大きいアパーチャを有する閉じたまたはほぼ閉じたアイレ
ットを規定するように１８０度よりも大きい第１の角度で周りを延在するように、前記取
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付要素において互いに隣接して存在し、前記ステント構成要素の前記機能状態では、前記
支柱は変位して互いに離れ、前記Ｕ字形状部分の孤は、前記アイレットを少なくとも部分
的に開くように、前記第１の角度よりも小さい第２の角度で周りを延在する、請求項１，
２，３，４または５に記載の装置。
【請求項７】
　前記圧縮状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に蹄鉄形のＵ字形状である、
請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記機能状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に非蹄鉄形のＵ字形状である
、請求項６または７に記載の装置。
【手続補正書】
【提出日】平成28年7月8日(2016.7.8)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に
拡張可能であり、前記中間部は、隣接したステント構造と連通するステムと、隣接したス
テント構造と連通する２本の脚部とを有する、各々が叉骨形状の少なくとも２つの交連ポ
ストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素によって支持される少なくとも２つの弁尖を備え、各弁尖は、前
記交連ポストに直接的に取付けられる少なくとも２つのタブを含み、
　前記少なくとも２つの交連ポストは、前記第１の端と前記中間部との間に配置された少
なくとも２本の安定化アーチによって互いに接続される、弁置換装置。
【請求項２】
　経カテーテル埋込のための弁置換装置であって、
　第１の端と、第２の端と、前記第１の端と前記第２の端との間に配置された少なくとも
１つの中間部とを含むステント構成要素を備え、前記ステント構成要素は、埋込部位への
送達のための圧縮状態へと半径方向に圧縮可能であるとともに、機能状態へと半径方向に
拡張可能であり、前記中間部は、隣接したステント構造と連通するステムと、隣接したス
テント構造と連通する２本の脚部とを有する、各々が叉骨形状の少なくとも２つの交連ポ
ストを含み、前記弁置換装置はさらに、
　前記ステント構成要素によって支持される少なくとも２つの弁尖を備え、各弁尖は、前
記交連ポストに直接的に取付けられる少なくとも２つのタブを含み、
　前記ステント構成要素は、前記中間部と前記第２の端との間に配置された少なくとも一
列のセルを含む格子構造を有し、各交連ポストの前記叉骨形状は、少なくとも３つの隣接
したセルのそれぞれの配列に及ぶことによって、前記叉骨は、前記配列の少なくとも１つ
の中間セルに取付けられることなく、前記配列の外側セルから延在する、弁置換装置。
【請求項３】
　前記弁尖の前記タブは、前記叉骨形状の交連ポストの前記ステムに取付けられる、請求
項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記叉骨形状の交連ポストの前記脚部は、前記弁尖の外縁と一致するように成形される
、請求項１，２または３に記載の装置。
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【請求項５】
　各タブは、前記交連ポストのスロットを通過することによって、および／または前記タ
ブを前記交連ポストに取付ける縫合部によって、前記交連ポストに直接的に取付けられる
、請求項１，２，３または４に記載の装置。
【請求項６】
　前記ステント構成要素は、送達カテーテルのステントホルダと協働する少なくとも１つ
の取付要素を含み、前記取付要素は、２つのステント支柱を互いに接合するＵ字形状部分
を含み、前記ステント構成要素の前記圧縮状態では、前記支柱は、前記Ｕ字形状部分の孤
が、前記支柱同士の間隔よりも大きいアパーチャを有する閉じたまたはほぼ閉じたアイレ
ットを規定するように１８０度よりも大きい第１の角度で周りを延在するように、前記取
付要素において互いに隣接して存在し、前記ステント構成要素の前記機能状態では、前記
支柱は変位して互いに離れ、前記Ｕ字形状部分の孤は、前記アイレットを少なくとも部分
的に開くように、前記第１の角度よりも小さい第２の角度で周りを延在する、請求項１，
２，３，４または５に記載の装置。
【請求項７】
　前記圧縮状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に蹄鉄形のＵ字形状である、
請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記機能状態では、前記取付要素の前記Ｕ字形状は実質的に非蹄鉄形のＵ字形状である
、請求項６または７に記載の装置。
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