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(57)【要約】
　ステントのための送達カテーテル。送達カテーテルは
遠位端および近位端を含み得る。遠位端は、ステントを
受けるように適合されたステント取付領域を含む。ステ
ントは自己拡張型であり得る。カテーテルはさらに、そ
の近位端におけるハンドルと、ステントを折畳んだ構成
で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方
向において覆い得る少なくとも１つのシースとを含む。
シースは、その近位端において、ハンドル部上に位置す
るアクチュエータに結合されている。カテーテルはさら
に、ステントの埋込時に医用撮像を用いて観察された時
に送達カテーテルおよび／またはステントの回転配向を
示すための少なくとも１つ以上の放射線不透過性インジ
ケータを含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントのための送達カテーテルであって、前記送達カテーテルは遠位端および近位端
を備え、前記遠位端はステントを受けるためのステント収容領域を含み、前記送達カテー
テルはさらに、前記ステント収容領域を少なくとも部分的に覆うための閉位置と前記ステ
ント収容領域を実質的に覆わない開位置との間で並進可能なシースを備え、前記シースは
口領域を備え、前記口領域は、前記シースの前記口領域の軸方向位置および／または回転
位置を示すための放射線不透過性インジケータを備え、前記放射線不透過性インジケータ
は少なくとも１つの円周方向の中断部を含むパターンを備え、前記放射線不透過性インジ
ケータは、概して円周方向に延在する；主に円周方向に延在する；分割リング形状である
；Ｃ字形状である；軸方向の大きさが約５ｍｍ未満である、の少なくとも１つを備える形
状を有する、送達カテーテル。
【請求項２】
　前記放射線不透過性インジケータは、約５ｍｍ未満；約４ｍｍ未満；約３ｍｍ未満；約
２ｍｍ未満；約１ｍｍから約２ｍｍ、からの少なくとも１つとして選択される軸方向の大
きさを有する、請求項１に記載の送達カテーテル。
【請求項３】
　前記放射線不透過性インジケータは、金属または金属合金の少なくとも１つの本体を備
える、請求項１または２に記載の送達カテーテル。
【請求項４】
　前記放射線不透過性インジケータは、プラチナおよびイリジウムの少なくとも一方を備
える金属合金を備える、請求項３に記載の送達カテーテル。
【請求項５】
　前記口領域は、前記ステント収容領域においてステントから前記口領域に及ぼされる径
方向外向きの力に応答してフレア状に広がるように構成される、請求項１から４のいずれ
か一項に記載の送達カテーテル。
【請求項６】
　前記円周方向の中断部は、フレア状の広がり時に前記シースの前記口領域の円周方向の
拡張を可能にするように構成される、請求項５に記載の送達カテーテル。
【請求項７】
　前記放射線不透過性インジケータは、フレア状の広がり時に前記シースの前記口領域の
円周方向の拡張を可能にするように、前記口領域の周縁から離間している、請求項５また
は６に記載の送達カテーテル。
【請求項８】
　前記シースの第２の部分は、前記ステント収容領域においてステントから前記第２の部
分に及ぼされる径方向外向きの力に応答して実質的にフレア状に広がらないように構成さ
れる、請求項５，６または７に記載の送達カテーテル。
【請求項９】
　前記放射線不透過性インジケータは、前記シースの前記口部分の積層構造内に埋設され
ている、請求項１から８のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項１０】
　ステントのための送達カテーテルであって、前記送達カテーテルは任意にいずれかの先
行する請求項に記載の送達カテーテルであり、前記送達カテーテルは遠位端および近位端
を備え、前記遠位端はステントを受けるためのステント収容領域を含み、前記カテーテル
はさらに、前記ステントの埋込時に医用撮像を用いて観察された時に前記送達カテーテル
および／またはそのステントホルダおよび／または前記ステントの回転配向を示すための
少なくとも１つの放射線不透過性インジケータを備える、送達カテーテル。
【請求項１１】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、体の外部で観察された時に前記回転
配向の視覚表示を提供するように構成される、請求項１０に記載の送達カテーテル。
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【請求項１２】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、前記送達カテーテルの軸方向におい
て実質的に細長い特徴を備える、請求項１０または１１に記載の送達カテーテル。
【請求項１３】
　前記送達カテーテルの軸方向において実質的に細長い第２の特徴をさらに備える、請求
項１２に記載の送達カテーテル。
【請求項１４】
　前記第２の特徴は、（ｉ）前記第１の特徴から角度をつけて離間している；（ｉｉ）前
記第１の特徴から約９０度の角度をつけて離間している；（ｉｉｉ）前記第１の特徴から
軸方向に離間している；（ｉｖ）前記第１の特徴とは異なるサイズを有する、および／ま
たは（ｖ）前記第１の特徴とは異なる長さを有する、から選択される１つ以上によって、
前記第１の特徴とは異なる、請求項１３に記載の送達カテーテル。
【請求項１５】
　前記第１および第２の特徴は、前記送達カテーテルのステントホルダに隣接して位置決
めされる、請求項１３または１４に記載の送達カテーテル。
【請求項１６】
　前記第１および第２の特徴を携帯しているスリーブをさらに備え、前記スリーブは前記
送達カテーテルのステントホルダとは別個である、請求項１３，１４または１５に記載の
送達カテーテル。
【請求項１７】
　前記細長い特徴は、前記送達カテーテルの軸と平行な方向に延在し、好ましくは前記軸
からオフセットしている細長い線を備える、請求項１２から１６のいずれか一項に記載の
送達カテーテル。
【請求項１８】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、前記送達カテーテルの前記軸の周り
に概して円周方向に延在している特徴を備え、前記回転配向を規定する１つ以上のパター
ンを含む、請求項１０から１７のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項１９】
　前記送達カテーテルの軸方向において実質的に細長い特徴を含む第１の放射線不透過性
インジケータと、前記送達カテーテルの前記軸の周りに概して円周方向に延在している特
徴を含む第２の放射線不透過性インジケータと、前記回転配向を規定する１つ以上のパタ
ーンとを備える、請求項１０から１８のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項２０】
　前記パターンは、前記第２の放射線不透過性インジケータの前記特徴の円周方向の大き
さにおける中断部を備え、前記中断部は、前記第１の放射線不透過性インジケータの角度
位置に対して前記送達カテーテルの前記軸の周りに角度をつけてオフセットしている、請
求項１９に記載の送達カテーテル。
【請求項２１】
　前記オフセットは約１８０度である、請求項２０に記載の送達カテーテル。
【請求項２２】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、少なくとも前記送達カテーテルの近
位部と遠位部との間に延在する前記送達カテーテルのステム部、および／もしくはステン
ト収容領域のための前記送達カテーテルのシース部の上に設けられるか、または当該ステ
ム部および／もしくはシース部の一部として含まれている、請求項１０から２１のいずれ
か一項に記載の送達カテーテル。
【請求項２３】
　放射線不透過性マーカを携帯している構成要素が、実質的に放射線不透過性の材料とと
もに共押出しされる前記インジケータを規定する放射線不透過性の材料を含む、共押出し
される構成要素である、請求項１０から２２のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項２４】
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　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは硫酸バリウムおよび／または酸化ビス
マスを備える、請求項１０から２３のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項２５】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは金属または金属合金、任意にプラチナ
、イリジウムを備える、請求項１０から２４のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項２６】
　心臓ステント弁とともに用いられるように構成された、いずれかの先行する請求項に記
載の送達カテーテル。
【請求項２７】
　ステントホルダを携帯している管類を備える、心臓ステント弁のための送達カテーテル
であって、前記ステントホルダは前記管類への圧着接続を有する、送達カテーテル。
【請求項２８】
　前記ステントホルダは、前記管類を把持する非平滑面および／または非平滑プロファイ
ルを有する１つ以上の領域を備える、請求項２７に記載の送達カテーテル。
【請求項２９】
　前記管類はプラスチック材料製である、請求項２７または２８に記載の送達カテーテル
。
【請求項３０】
　前記ステントホルダは、材料の１つ以上の隣接する非圧着区域よりも径方向の厚みが小
さい材料の１つ以上の圧着区域を含むハブを備え、前記圧着区域は折重ねられたまたは圧
縮された領域を規定する、請求項２７，２８または２９に記載の送達カテーテル。
【請求項３１】
　前記ステントホルダは、ステント弁の取付要素に取付けられる１つ以上のステント取付
領域を備える、請求項２７から３０のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項３２】
　前記ステントホルダの回転配向を示すように構成された少なくとも１つの放射線不透過
性インジケータをさらに備え、前記放射線不透過性インジケータは、（ｉ）前記ステント
ホルダと一体でない；（ｉｉ）前記ステントホルダとは別個である；（ｉｉｉ）前記ステ
ントホルダから離間している；（ｉｉｉ）前記ステントホルダとは独立して前記管類によ
って携帯される；（ｉｖ）前記ステントホルダとは異なる材料製である、の少なくとも１
つである、請求項２７から３１のいずれか一項に記載の送達カテーテル。
【請求項３３】
　経心尖導入、経動脈導入、経大動脈導入、経大腿導入の少なくとも１つによって天然の
心臓弁部位に導入されるように構成された、請求項２６から３２のいずれか一項に記載の
送達カテーテル。
【請求項３４】
　前記カテーテルはシースをさらに備え、前記放射線不透過性インジケータは、前記シー
スと直径が概して同じであるステム部上に設けられる、請求項１０またはそれに従属する
いずれかの請求項に記載の送達カテーテル。
【請求項３５】
　いずれかの先行する請求項に記載の送達カテーテルと心臓ステント弁との組合せ。
【請求項３６】
　少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、前記ステント弁が前記送達カテーテ
ル内に装填されると前記ステント弁の交連（たとえば交連ポスト部）と回転可能に整列す
る、請求項３５に記載の組合せ。
【請求項３７】
　いずれかの先行する請求項に記載の送達カテーテルを用いてステント弁を埋込む方法で
あって、前記方法は、
　いずれかの先行する請求項に記載の送達カテーテルを提供することと、
　埋込処置時に、医用撮像（たとえば蛍光透視法）を用いて、少なくとも１つの放射線不
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透過性インジケータによって示される回転配向を観察することとを備える、方法。
【請求項３８】
　前記送達カテーテルを前記カテーテルの軸の周りに回転させて、前記ステント弁の回転
配向を天然の解剖学的構造に対して所望の配向に変化させるステップをさらに備える、請
求項３７に記載の方法。
【請求項３９】
　前記ステント弁の回転配向が天然の解剖学的構造に対して所望の配向に調整されると、
前記送達カテーテルから前記ステント弁を展開するステップをさらに備える、請求項３８
に記載の方法。
【請求項４０】
　心臓ステント弁のための送達カテーテルを組立てる方法であって、前記方法は、ステン
トホルダを支持管類に圧着することによって前記ステントホルダを前記管類を支持するよ
うに組立てることを備える、方法。
【請求項４１】
　前記ステントホルダを前記管類に圧着した後、前記ステントホルダの回転整列を示す少
なくとも１つの放射線不透過性インジケータを前記管類上に設けることをさらに備える、
請求項４１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　開示の分野
　本開示は、独立請求項に係るステント弁のためのカテーテル送達システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　開示の背景
　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
を通っ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、より低侵襲性の経カテ
ーテル的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】
　人体の内部で使用する弁ステントは通常、弁構成要素およびステント構成要素を含む。
ステント構成要素は、弁構成要素の少なくとも一部を収納するように構成される。いくつ
かの公知の提案（たとえばＷＯ２００９／０５３４９７を参照）によると、ステント構成
要素は少なくとも部分的に円錐形の本体を含む下側アンカー固定冠部をさらに含み、下側
アンカー固定冠部はステント構成要素の近位端を規定している。ステント構成要素は、下
側アンカー固定冠部と連通しており少なくとも部分的に円錐形の本体を含む上側アンカー
固定冠部をさらに含み、これによって、下側アンカー固定冠部の円錐体が近位端の方向に
おいて外向きに傾斜し、上側アンカー固定冠部の円錐体が遠位端の方向において外向きに
傾斜する。円錐形または円筒形の交連ポスト部が、上側アンカー固定冠部の遠位端の遠位
に位置している。さらに遠位に、安定化アーチ部が含まれている。ＷＯ２０１２／０３２
１４７には、拡張可能なステント弁を患者の心臓に導入するための送達カテーテルの例が
記載されている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　侵襲性が低く、ほぼ間違いなくより簡便である一方で、経皮的心臓弁置換療法（ＰＨＶ
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Ｔ）は依然として、置換弁のための送達システムの使いやすさを含むさまざまな課題に直
面しており、これは、外科医が患者の体内で置換弁の適切な位置決めおよび安定性を保証
できないことに直接影響し得る。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　開示の要約
　当該技術において公知の欠点を回避するステント弁のためのカテーテル送達装置を提供
すること、具体的には、単純で効果的な使用を可能にすることによってステント弁の正確
な位置決めおよび展開を容易にする送達カテーテルシステムを提供することが望ましい場
合がある。以下の説明の一部は概してステントを参照しているが、いくつかの実施形態で
はステントをステント弁の形態で示している。ステントの参照は任意にステント弁を参照
していると読むことができ、逆もまた同様である。
【０００６】
　大まかに言えば、本開示の一局面はステント（たとえばステント弁）のための送達カテ
ーテルを提供する。送達カテーテルは遠位端および近位端を含んでいてもよい。遠位端は
ステントを受けるためのステント収容領域を含む。ステントは任意に自己拡張型であって
もよい。
【０００７】
　いくつかの実施形態において、送達カテーテルは、ステントの埋込時に医用撮像（たと
えば蛍光透視法などのＸ線撮像）を用いて観察された時に送達カテーテルおよび／または
ステント（たとえばステント弁）の回転配向を示すための１つ以上の放射線不透過性イン
ジケータを含んでいてもよい。
【０００８】
　そのような放射線不透過性インジケータは、天然の解剖学的構造に対する回転配向につ
いての貴重な情報をオペレータに提供することができる。これによってオペレータは、個
々のステント特徴、またはステント配向をステントのみからでは容易に特定できない場合
でも、必要に応じて、カテーテルおよび／またはステントを天然の解剖学的構造に対して
配向させることができる。たとえば、折畳まれたまたは圧縮された形態のステントは、そ
の拡張した構成と比べて非常に小さいおよび／または非常に変形している場合があるため
、ステントのみから配向を識別することは困難であり得る。いくつかの実施形態において
、ステントはステント弁であってもよく、放射線不透過性インジケータは、ステント弁が
自然弁の解剖学的構造と一定に整列しているか否か（または整列している時）をオペレー
タが識別できるように構成されてもよい。
【０００９】
　いくつかの実施形態において、少なくとも１つの放射線不透過性インジケータが送達カ
テーテルのステントホルダと固定して整列していてもよい。たとえば、放射線不透過性イ
ンジケータはステントホルダの（またはステントもしくはステント弁に係合するためのス
テントホルダの特徴の）回転配向を示してもよい。
【００１０】
　いくつかの実施形態において、放射線不透過性インジケータはステントホルダから離間
していてもよく、および／またはステントホルダとは別個であってもよく、および／また
はステントホルダと一体でなくてもよい。たとえば、放射線不透過性インジケータはステ
ントホルダから軸方向に離間していてもよい。そのような配置によって、放射線不透過性
インジケータを、ステントホルダおよびステント弁の取付けられたステントの相対的なク
ラッタとは別個に、画像内でより容易に観察することができる。また、これによって、放
射線不透過性インジケータは、ステントホルダとは異なる材料製であってもよく、および
／または異なる装着技術によって送達カテーテルの支持管類に装着されてもよい。たとえ
ば、ステントホルダは圧着によって固定されてもよく、放射線不透過性マーカは異なる技
術によって（たとえば支持管類に付着しているキャリア内に装着することによって）固定
されてもよい。
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【００１１】
　いくつかの実施形態において、少なくとも１つの視覚インジケータが、放射線不透過性
マーカと同じ回転配向の視覚表示をさらに提供する。少なくとも１つの放射線不透過性イ
ンジケータおよび少なくとも１つの視覚インジケータは送達カテーテルの同じ材料および
／または要素によって提供されてもよい。体の外部のインジケータの少なくとも一部は、
たとえば視覚的に観察され得る。体内の（たとえば同一の）インジケータの少なくとも一
部は、たとえばその放射線不透過性の性質により、医用撮像を用いて観察され得る。
【００１２】
　視覚インジケータが設けられているか否かにかかわらず、いくつかの実施形態において
、少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、送達カテーテルの軸方向において実
質的に細長い特徴を含んでいてもよい。たとえば、インジケータは、カテーテルの軸と平
行な方向に延在する細長い線を含んでいてもよい。この線は任意に、カテーテルの軸から
オフセットしていてもよい。
【００１３】
　いくつかの実施形態において、長さの異なる複数の放射線不透過性インジケータおよび
／または特徴が提供されてもよい。回転位置は、組合されたインジケータによって観察画
像内に提示されるパターンによって表わされてもよい。
【００１４】
　いくつかの実施形態において、放射線不透過性インジケータはステントホルダに隣接し
て支持管類上に設けられてもよい。
【００１５】
　いくつかの実施形態において、少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、少な
くとも送達カテーテルの近位部（たとえばオペレータが操作するハンドル部）と遠位部（
たとえばステント収容領域）との間に延在する送達カテーテルのステム部上に設けられて
もよく、またはステム部の一部として含まれていてもよい。
【００１６】
　付加的にまたは代替的に、いくつかの実施形態において、少なくとも１つの放射線不透
過性インジケータは、送達カテーテルの軸の周りに概して円周方向に延在する特徴を含ん
でいてもよく、回転配向を規定する１つ以上のパターンを含む。たとえば、当該パターン
は、当該特徴の円周方向の大きさにおける中断部もしくは不連続部、または当該特徴の軸
方向の延長部もしくは突出部であってもよい。たとえば、少なくとも１つのパターンが少
なくとも１つの中断部または不連続部を含んでいてもよい。一例では、１つの中断部を有
する円形バンドが概してＣ字形状を有してもよい。
【００１７】
　いくつかの実施形態において、（たとえば第１の放射線不透過性インジケータとしての
）第１の細長い特徴と（たとえば第２の放射線不透過性インジケータとしての）第２の円
周方向の特徴との組合せが提供されてもよい。第２の特徴は、（たとえば円周方向に約１
８０度）第１の特徴からオフセットしている中断部を有してもよい。このオフセットによ
って、たとえば蛍光透視法またはＸ線撮像を用いて回転配向をより容易に識別することが
できる。たとえば、中断部が画像内に見えない（たとえばはっきりと見えない）場合は、
中断部は背景にあり得（たとえば前景によって隠されている）、第１の特徴は前景にある
ことが示される。あるいは、中断部が見える（たとえばはっきりと見える）場合は、中断
部は前景にあり得、第１の特徴は背景にあり得る。付加的にまたは代替的に、送達カテー
テルを一方向に回すことによって、蛍光透視画像内の対応する移動が、どの特徴（たとえ
ば第１の特徴、または第２の特徴の中断部）が前景にあり、どの特徴が背景にあるかを示
すかを観察することができる。
【００１８】
　いくつかの実施形態において、少なくとも１つの放射線不透過性インジケータは、送達
カテーテルの構成要素を形成するためのプラスチック管類と、放射線不透過性材料の共押
出しによって形成されてもよい。当該構成要素は、たとえば上記に参照したステムであっ
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てもよい。共押出しに好適な例示的な放射線不透過性材料として、たとえば硫酸バリウム
および／または酸化ビスマスが挙げられる。
【００１９】
　付加的にまたは代替的に、いくつかの実施形態において、少なくとも１つの放射線不透
過性インジケータは、たとえばステント収容領域を覆うためのシース内またはシース上な
ど、送達カテーテル上にあるかまたは送達カテーテルに組込まれた金属または金属合金で
あってもよい。例示的な放射線不透過性金属合金は、たとえばプラチナ・イリジウムであ
る。金属または金属合金は、たとえば、全体的に平坦な細片の形態（たとえばバンドもし
くは分割バンド）で、またはワイヤなどの他の形態で提供されてもよい。
【００２０】
　上述のいずれかに対して付加的にまたは代替的に、送達カテーテルのシースは口領域を
有してもよく、口領域は、シースの口領域の軸方向の位置および／または回転位置を示す
ための放射線不透過性インジケータを含む。放射線不透過性インジケータは、少なくとも
１つの円周方向の中断部または不連続部を含むパターンを含んでいてもよい。放射線不透
過性インジケータは、概して円周方向に延在する；主に円周方向に延在する；分割リング
形状である；Ｃ字形状である；軸方向の大きさが約５ｍｍ未満である、の少なくとも１つ
を含む形状を有してもよい。
【００２１】
　形状にかかわらず、放射線不透過性インジケータは、約５ｍｍ未満；約４ｍｍ未満；約
３ｍｍ未満；約２ｍｍ未満；約１ｍｍから約２ｍｍ、からの少なくとも１つとして選択さ
れる軸方向の大きさを有してもよい。
【００２２】
　放射線不透過性インジケータは、金属または金属合金の少なくとも１つの本体を含んで
いてもよい。例示的な金属合金は、プラチナおよびイリジウムの少なくとも一方、任意に
両方（たとえばプラチナ・イリジウム合金）を含んでいてもよい。
【００２３】
　口領域は、たとえば口領域がステントに重なった時に、ステント収容領域においてステ
ントから口領域に及ぼされる径方向外向きの力に応答してフレア状に広がるように構成さ
れてもよい。そのようなフレア状の広がりによって、口領域における力の集中を取除くか
回避することにより、ステント上のシースの並進が容易になり得る。円周方向の中断部は
、フレア状に広がる際にシースの口領域の円周方向の拡張を可能にするように構成されて
もよい。付加的にまたは代替的に、放射線不透過性インジケータは、たとえば、口領域の
、特に口領域の周縁のフレア状の広がりを容易にするように、当該周縁から離間していて
もよい。
【００２４】
　たとえば口領域に隣接しているシースの第２の部分は、ステント収容領域においてステ
ントから第２の部分に及ぼされる径方向外向きの力に応答して実質的にフレア状に広がら
ないように構成されてもよい。第２の部分は、ステント収容領域においてステントを径方
向に拘束し得る。
【００２５】
　放射線不透過性インジケータは、シースの口部分の積層構造内に埋設されてもよい。
　上述のいずれかに対して付加的にまたは代替的に、ステント弁のための送達カテーテル
はステントホルダを携帯している管類を含んでいてもよく、ステントホルダは当該管類へ
の圧着接続を有している。
【００２６】
　「圧着接続」という用語は、管類との締り嵌め結合（interference connection）を形
成する、ステントホルダの折重ねられたまたは圧縮された部分を指し得る。圧着接続は、
送達カテーテルの通常使用時にステントホルダを管類から取外すことができないという意
味で恒久的であり得る。任意に、管類は、実質的にカテーテルのステント収容領域からオ
ペレータハンドル（本明細書ではハンドル部とも称する）に延在している。管類は１つ以
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上の構成要素で構成されてもよい。
【００２７】
　圧着接続によって、ステントホルダは管類に対して軸方向におよび／または回転可能に
固定位置に維持され得る。圧着接続は、低コストの材料を用いて信頼性のある堅固な接続
を提供し得、使用時に管類とステントホルダとの間の大きな力（たとえば、管類の周りの
ステント弁の圧着時の大きな力、および／または埋込処置時の「再捕捉」のために部分的
に拡張したステント弁を再び折畳む際の大きな力）に耐えることができる。
【００２８】
　ステントホルダは、管類を把持する非平滑面および／または非平滑プロファイルを有す
る１つ以上の領域を含んでいてもよい。たとえば、非平滑面は管類を噛んでもよく、およ
び／または管類に食込んでもよい。非平滑面は任意に、突出部；波形；歯（たとえば個別
の歯、または尖った一部の形状もしくは尖った先端を有する細長いフィン）；螺旋ねじ山
、の１つ以上を含んでいてもよい。他の非平滑面構成も考えられる。
【００２９】
　管類はプラスチックおよび／またはポリマー材料製であってもよい。付加的にまたは代
替的に、ステントホルダは金属（もしくは金属合金）製であってもよく、またはステント
ホルダはプラスチックおよび／もしくはポリマー材料製であってもよい。
【００３０】
　ステントホルダは、材料の１つ以上の隣接する非圧着区域よりも径方向の厚みが小さい
材料の１つ以上の圧着区域を含むハブを含んでいてもよく、圧着区域は折重ねられたまた
は圧縮された領域を規定している。
【００３１】
　ステントホルダは、少なくともその領域内に、円周方向において互いに交互になる一連
の圧着区域および非圧着区域を含んでいてもよい。付加的にまたは代替的に、ステントホ
ルダは概して環状の非圧着区域を含んでいてもよい。環状の非圧着区域は、たとえばステ
ントホルダの一端にあってもよく、および／または任意に、ステントホルダの少なくとも
１つのステント取付領域に対応するかもしくは当該取付領域に少なくとも軸方向において
重なっていてもよい。
【００３２】
　ステントホルダは、たとえば嵌合取付などの、ステント弁の取付要素との取付のための
１つ以上のステント取付領域を含んでいてもよい。一例に過ぎないが、当該取付領域は１
つ以上の突出部および／または１つ以上の凹部もしくはソケットを含んでいてもよい。
【００３３】
　いくつかの実施形態において、放射線不透過性インジケータの上述の概念のうちのいず
れかは、すべて任意である以下の特徴のうちの１つ以上と組合せられてもよい：
　（ｉ）　カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドル（ハンドル部とも称する）
と、ステントを折畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向に
おいて覆い得る少なくとも１つのシースとを含む。シースは、その近位端において、ハン
ドル部上に位置するアクチュエータに結合されている。送達カテーテルは、以下の特徴（
すべて任意である）の１つ、または２つ以上のいずれかの組合せをさらに含んでいてもよ
い：
　（ｉｉ）　アクチュエータは手動の回転つまみ（本明細書では回転ハンドル部とも称す
る）を含んでいてもよく、当該回転つまみは、その回転に応答してシースを遠位および／
または近位方向に移動させるように配置される。アクチュエータは単一の回転つまみを含
んでいてもよい。任意に、回転つまみはカテーテルの長手方向軸と同軸であり、および／
または長手方向軸の周りに回転するように構成される。
【００３４】
　いくつかの実施形態において、単一の回転つまみは、シースの全移動動作範囲にわたっ
てシースの並進（たとえば直線並進）を駆動するように構成される。
【００３５】
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　いくつかの実施形態において、アクチュエータは、回転つまみの３回の完全な回転以下
、任意に２回の完全な回転以下（たとえば１／４回転、１／２回転、完全な回転等、４分
の１回転で測定される）によって、（たとえば完全な）閉位置から（たとえば完全な）開
位置へのシースの並進を駆動するように構成される。シースの並進は少なくとも５０ｍｍ
、または少なくとも６０ｍｍ、または少なくとも７０ｍｍであってもよい。回転つまみの
比較的少ない回転に対するシースのそのような比較的大きい並進は、回転運動を直線並進
運動に変換するためのねじ山要素の比較的荒いねじ山ピッチを伴い得る。送達カテーテル
は任意に、回転つまみの回転に抵抗するための摩擦部材を含んでいてもよい。摩擦部材は
、ハンドルハウジングおよび回転つまみの対向面同士のうちの少なくとも一方の上にある
突起または部材を含んでいてもよい。たとえば、摩擦部材は、ハンドルハウジングの外面
および／または回転つまみの内面上に設けられてもよい。そのような位置決めによって、
比較的大きい摩擦発生接触領域を提供し、構築を容易にし、発生する摩擦の量の予測可能
な制御を提供することができる。いくつかの実施形態において、摩擦部材は、たとえばエ
ラストマー材料のＯリングを含む。
【００３６】
　いくつかの実施形態において、回転つまみは細長い形状を有する（たとえば、その軸方
向の長さはその直径よりもたとえば少なくとも２倍長い）。
【００３７】
　いくつかの実施形態において、回転つまみの軸方向の長さは、少なくとも３ｃｍ、また
は少なくとも４ｃｍ、または少なくとも５ｃｍ、または少なくとも６ｃｍ、または少なく
とも７ｃｍ、または少なくとも８ｃｍ、または少なくとも９ｃｍ、または少なくとも１０
ｃｍである。そのようなサイズによって、直感的に手で把持すること、たとえば回転つま
みを指および／または手のひらでカップ状に受けることを容易にすることができる。回転
つまみの外形は概して円筒形であってもよく、および／または概してドラム状であっても
よい。
【００３８】
　（ｉｉｉ）　回転つまみは、回転つまみが回転するにつれてハンドルハウジングに対し
て直線的に並進するように構成されてもよい。そのような並進によってハウジングおよび
／またはつまみ上の印が徐々に露出し、当該印は遠位端におけるシースの変位の程度を示
す。そのような配置によって、送達カテーテルの遠位端の状態の重要な表示がオペレータ
に与えられる。外科医はこの表示を（任意にライブＸ線撮像などの埋込部位のライブ撮像
と組合せて）用いて、ステント埋込処置をよりよく監視および制御することができる。
【００３９】
　いくつかの実施形態において、回転つまみはシースの並進に合わせて直線的に並進して
もよい。印は、遠位端におけるシースの位置または状態のフルスケールの（たとえば実物
大の）表現であってもよい。
【００４０】
　いくつかの実施形態において、ハンドル上の印は、ハンドルの周囲に沿った少なくとも
２つの異なる位置、または少なくとも３つのそのような異なる位置、または少なくとも４
つの異なるそのような位置に提示されるように繰返される。これによって、ハンドルの回
転配向とは独立して印を容易に目で見ることができる。代替的に、印は、ハンドルの実質
的にいずれの方向からも目に見える１つ以上の環状の閉じたおよび／または分割されたリ
ング状のマーキングを含んでいてもよい。
【００４１】
　（ｉｖ）　付加的にまたは代替的に、送達カテーテルによって携帯されるステントは、
それぞれ第１および第２の別個の展開段階において展開されるよう意図されている第１の
部分および第２の部分を含む。たとえば、第１および第２の部分は既存の（たとえば自然
）弁の弁輪の両側上に装着されるよう意図されていてもよい。第１の部分は上環状であっ
てもよく、第２の部分は下環状であってもよい。付加的にまたは代替的に、第１および第
２の部分は対向する冠部および／または反対方向に分岐する部分を含んでいてもよい。
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【００４２】
　いくつかの実施形態において、送達カテーテルのハンドルは、第１および／または第２
の展開段階と関連付けられている少なくとも１つの限定位置を示すための、アクチュエー
タの移動と関連付けられている印を含む。外科医はこの表示を（任意にライブＸ線撮像な
どの埋込部位のライブ撮像と組合せて）用いて、ステント埋込処置をよりよく監視および
制御することができる。特に、外科医は印を確認することによって、送達カテーテルがそ
れぞれの展開段階の終了にどれほど近づいているかを知ることができる。そのような情報
は、ライブの撮像のみからではそれほど明白ではない場合がある。これによって外科医は
展開の速度をよりよく適合させることができる。
【００４３】
　いくつかの実施形態において、ハンドル上の印は、ハンドルの周囲に沿った少なくとも
２つの異なる位置、または少なくとも３つのそのような異なる位置、または少なくとも４
つの異なるそのような位置に提示されるように繰返される。これによって、ハンドルの回
転配向とは独立して印を容易に目で見ることができる。代替的に、印は、ハンドルの実質
的にいずれの方向からも目に見える１つ以上の環状の閉じたおよび／または分割されたリ
ング状のマーキングを含んでいてもよい。
【００４４】
　（ｖ）　ハンドルは、オペレータの手に触覚位置決めガイドを提供する球根状の、たと
えば丸みを帯びた部分を含むプロファイルを有してもよい。ハンドルは任意に、単一の球
根状部を含んでいてもよい。
【００４５】
　丸みを帯びた球根状部の径方向の高さは、ハンドルの少なくとも１つの隣接面と比べて
、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
あってもよい。丸みを帯びた球根状部の軸方向の大きさは、少なくとも２０ｍｍ；少なく
とも２５ｍｍ；少なくとも３０ｍｍのいずれかであってもよい。上述のいずれかに対して
付加的にまたは代替的に、丸みを帯びた球根状部の軸方向の大きさは、４０ｍｍ以下；３
０ｍｍ以下；３５ｍｍ以下であってもよい。
【００４６】
　丸みを帯びた部分は、部分的に球状および／または切頭球状であってもよい。丸みを帯
びた部分の曲率半径は、少なくとも１５ｍｍ；少なくとも２０ｍｍ；少なくとも２３ｍｍ
のいずれかであってもよい。上述のいずれかに対して付加的にまたは代替的に、曲率半径
は任意に、６０ｍｍ以下；５０ｍｍ以下；４０ｍｍ以下；３０ｍｍ以下；２５ｍｍ以下；
２３ｍｍ以下であってもよい。
【００４７】
　そのような配置によって、ハンドルのための高度に直感的で汎用性のある触覚位置決め
ガイドを提供することができる。ガイドは手のひらにぴったりとフィットすることができ
、および／またはガイドを指で楽にカップ状に受けることができる。また、ガイドは、指
で把持してハンドルに軸方向の力を印加するための好適な表面を提供してもよい。また、
ガイドは、カテーテル軸の周りのハンドルの回転配向がどのようなものであっても実質的
に同じ感触をオペレータに提供することができる。
【００４８】
　いくつかの実施形態において、アクチュエータは丸みを帯びた球根状部とは別個であっ
てもよい。
【００４９】
　丸みを帯びた球根状部は、ハンドルの一体部分および／またはハンドルの少なくとも一
部を形成するハウジングであってもよい。
【００５０】
　（vi）　いくつかの実施形態において、ハンドルは概して径方向に対称であってもよい
。たとえば、ハンドルにはカンチレバーハンドルグリップが全くなくてもよい。これによ
って、配向のためにハンドルを保持する、操作するまたは観察することがぎこちなくなら
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ずに、送達カテーテルに汎用性を持たせてカテーテル軸の周りのどのような回転配向でも
使用することができる。これは、ステントが送達カテーテルに対して予め定められていな
い回転配向を有している場合に、および／または送達カテーテルをその長手方向軸の周り
に回転させてステントを天然の解剖学的構造に対して整列させる必要があり得る場合に特
に有利であり得る。たとえば、ハンドルは概して丸い断面プロファイルを有してもよい。
【００５１】
　いくつかの実施形態において、ハンドル上の印は、ハンドルの周囲に沿った少なくとも
２つの異なる位置、または少なくとも３つのそのような異なる位置、または少なくとも４
つの異なるそのような位置に提示されるように繰返される。これによって、ハンドルの回
転配向とは独立して印を容易に目で見ることができる。代替的に、印は、ハンドルの実質
的にいずれの方向からも目に見える１つ以上の環状の閉じたおよび／または分割されたリ
ング状のマーキングを含んでいてもよい。
【００５２】
　（vii）　ハンドルは、カテーテル軸の周りに回転可能な少なくとも１つのインジケー
タをさらに含んでいてもよい。インジケータは、ハンドルに対するステント（たとえばス
テント弁）の回転整列を示すように位置決め可能であってもよい。インジケータは手動で
位置決め可能であってもよい。
【００５３】
　本開示のこの局面によって、オペレータはステントの回転整列の便利な表示を設定する
ことができる。いくつかの実施形態において、ステントの回転配向は、送達カテーテルに
対して可変であってもよく、または予め定められていなくてもよい。たとえば、ステント
は、取付領域のステントホルダに対して可変のまたは予め定められていない配向を有して
もよい。付加的にまたは代替的に、ステントホルダはハンドルに対して予め定められてい
ない配向を有してもよい。しかし、配向は、予め定められていなくてもよいが、ステント
を送達カテーテル内に装填した後は変更される可能性は低い。配向は装填中および／また
は装填後に目で見ることができるため、それに応じてインジケータを設定して、埋込処置
に有用な表示を提供することができる。遠位端が体内に挿入されると、遠位端（およびス
テント）は直接は目に見えなくなる。オペレータはライブ撮像（たとえばＸ線撮像）への
アクセスを有してもよく、そこから回転配向を推測することができる。しかし、ハンドル
にインジケータを直接設けることによって、配向の直接的かつ直感的な表示を提供してオ
ペレータをさらに助け、Ｘ線撮像からの曖昧さを取除くことができる。
【００５４】
　いくつかの実施形態において、ステントは、複数の周囲の交連で出合う、および／また
は当該交連において支持される弁尖を有する弁を含む弁ステント（ステント弁とも称する
）である。インジケータは、交連の回転配向を示すための印を含んでいてもよい。インジ
ケータは、たとえば交連ごとに１つなど、複数の印を含んでいてもよい。
【００５５】
　インジケータは、ハンドルの遠位端に向けて装着された回転可能なカラーを含んでいて
もよい。回転可能なカラーには、印（たとえばレーザ刻印された印、または少なくとも一
部がカラー内に埋設された印部材）がつけられていてもよい。
【００５６】
　（viii）　送達カテーテルは、ハンドルと遠位部との間に延在するステム部をさらに含
んでいてもよい。ステム部は、三点曲げ試験を用いて１０ｍｍの屈曲変位を生じさせるた
めに印加される力が２．５から７．５Ｎ（包含範囲）であるような屈曲特性を有してもよ
い。三点曲げ試験は、離間した２つの位置でステム部を支持し、離間した当該支持位置同
士の間の中間位置で、正反対方向に支持部に力を印加した時の（たとえば直線軸に対する
）曲げ変位の程度を観察することを含んでいてもよい。当該試験は室温で行なわれてもよ
い。
【００５７】
　任意に、印加される力の規定範囲は、ステムの外径の約１６から約２０倍である支持部
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同士の間の間隔と関連付けられてもよい。
【００５８】
　一例では、支持部同士の間の間隔は、ステムの外径の２０倍であってもよい。印加され
る力は２．５から４．５Ｎであってもよい。任意に、印加される力は、少なくとも２．６
Ｎ、任意に少なくとも２．７Ｎ、任意に少なくとも２．８Ｎ、任意に少なくとも２．９Ｎ
、任意に少なくとも３．０Ｎ、任意に少なくとも３．１Ｎ、任意に少なくとも３．２Ｎ、
任意に少なくとも３．３Ｎ、任意に少なくとも３．４Ｎ、任意に少なくとも３．５Ｎ、任
意に少なくとも３．６Ｎ、任意に少なくとも３．７Ｎ、任意に少なくとも３．８Ｎ、任意
に少なくとも３．９Ｎ、任意に少なくとも４．０Ｎであってもよい。上述のいずれかに対
して付加的にまたは代替的に、印加される力は、任意に４．０Ｎ以下、任意に３．９Ｎ以
下、任意に３．８Ｎ以下、任意に３．７Ｎ以下、任意に３．６Ｎ以下、任意に３．５Ｎ以
下、任意に３．４Ｎ以下、任意に３．３Ｎ以下、任意に３．２Ｎ以下、任意に３．１Ｎ以
下であってもよい。任意に、印加される力は約３．０Ｎから約３．７Ｎであってもよい。
【００５９】
　別の例では、（たとえば）、送達装置内に用いられるステムがそのような測定に必要な
長さよりも短い場合は、ステムの外径の２０倍の間隔を用いることは実際的でない場合が
ある。たとえば、外径は約９．８ｍｍ（＋－０．５ｍｍ）であり得、測定に使用可能な長
さは約１６０ｍｍであり得る。その場合、外径で割った距離（間隔）の比は約１６である
。そのような例（間隔が１６０ｍｍおよび／または外径が９．８ｍｍ（＋－０．５ｍｍ）
および／または間隔が外径の約１６倍）については、印加される力は約６．０から約７．
５Ｎであってもよい。任意に、印加される力は、少なくとも６．１Ｎ、任意に少なくとも
６．２Ｎ、任意に少なくとも６．３Ｎ、任意に少なくとも６．４Ｎ、任意に少なくとも６
．５Ｎ、任意に少なくとも６．６Ｎ、任意に少なくとも６．７Ｎ、任意に少なくとも６．
８Ｎ、任意に少なくとも６．９Ｎ、任意に少なくとも７．０Ｎ、任意に少なくとも７．１
Ｎ、任意に少なくとも７．２Ｎ、任意に少なくとも７．３Ｎ、任意に少なくとも７．４Ｎ
であってもよい。上述のいずれかに対して付加的にまたは代替的に、印加される力は、任
意に７．４Ｎ以下、任意に７．３Ｎ以下、任意に７．２Ｎ以下、任意に７．１Ｎ以下、任
意に７．０Ｎ以下、任意に６．９Ｎ以下、任意に６．８Ｎ以下、任意に６．７Ｎ以下、任
意に６．６Ｎ以下、任意に６．５Ｎ以下、任意に６．４Ｎ以下、任意に６．３Ｎ以下、任
意に６．２Ｎ以下、任意に６．１Ｎ以下であってもよい。任意に、印加される力は約６．
５から約７．０Ｎであってもよい。
【００６０】
　そのような屈曲特性は、可撓性と支持との相反する要求を満たす際に有利であり得る。
特に経心尖アプローチの場合、送達カテーテルは、心室壁の比較的タイトなアクセス開口
を通って遠位端を進めることができるのに十分な支持を提供する必要がある。心室の開口
は、健康な心臓動作に本質的な天然の電気パルスの分布の干渉のリスクを減らすために、
および／または心臓組織に対する処置の侵襲性を減少させるために、および／または処置
後に容易に閉じて心室壁の完全性の回復を促進するために、および／または処置後の患者
の回復を促進するために、できる限り小さいことが望ましい。アクセス開口を小型に作成
し、心筋組織の弾性に依拠して開口を弾性的に拡張させて、送達カテーテルの開口の通過
を収容できるようにすることが望ましい。また、そのようなタイトフィットによって血液
漏出に備えて自己封止を提供することができ、当該処置は、心臓が循環系に血液を送り出
すために働き続けている間に実行される。しかし、送達カテーテルは、近位端からの力の
印加を支持して、遠位部がそのような小型開口を通るように駆動しなければならない。ま
た、送達カテーテルは、心臓および既存の弁を通る非直線的な送達経路を収容するように
可撓性を有する必要がある。さらに、解剖学的構造を通って心臓に至る入口経路の好みは
外科医によって異なる。たとえば、患者の体に近い方向に沿った比較的平坦な入口を好む
外科医もいれば、より傾斜した経路を好む外科医もいる。硬いカテーテルは良好な支持を
提供し得るが、可撓性がなければ、カテーテルは非直線的な送達経路を収容することがで
きず、導入して位置決めするのが困難であり得、人工弁の最適な位置決めが達成されない
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場合がある。本明細書に規定される屈曲特性は、これら２つの間の驚くほど良好なバラン
スを提供することができる。
【００６１】
　上記に規定した三点曲げ試験パラメータを用いる理由は、いくつかの実施形態では、ス
テム部が互いに入れ子状の複数の管を含むためであり、当該管同士の間に実質的な間隙は
あってもなくてもよい。小さい屈曲は１本の管の屈曲のみを伴い得る。上述のパラメータ
は、単一の管のみではなくステム部全体に適用可能な一定したパラメータを提供すること
ができる。
【００６２】
　（ｉｘ）　いくつかの実施形態において、遠位端は、心臓および／または循環系の内部
など、人体に挿入されるよう意図されている。近位端は患者の外部に残り、たとえば外科
医などのオペレータによるカテーテルの操作を可能にするよう意図されている。これによ
って、遠位端および近位端は少なくとも１つの管状部材を含むステムまたはトランク部に
よって接続される。
【００６３】
　本明細書において、「遠位」および「近位」という用語は、送達装置のオペレータから
の要素の配向を規定している。したがって、「近位端」はオペレータに近い方のカテーテ
ル装置の端であり、「遠位端」は遠い方である。
【００６４】
　カテーテル送達システムは、遠位端にステント取付領域を含む。いくつかの実施形態に
おいて、ステント取付領域は、ステントをカテーテル上の規定の長手方向位置で維持する
ためなどの維持手段を含む。これによってユーザは、ステントがカテーテルから滑り落ち
る危険を伴わずに、カテーテルを患者の心臓の一部を通って、たとえば心室を通って、ま
たは患者の脈管構造を通って、たとえば大動脈を通って進めることができる。いくつかの
実施形態において、これによって、維持手段は、ステントの拡張時または拡張直後にステ
ントを解放するように構成される。
【００６５】
　本開示に係るカテーテル送達システムに関連して用いられるステントは、自己拡張型で
あってもよい。そのようなステントは当該技術において公知であり、たとえばニチノール
という名前で市販されているニッケル・チタン合金などの超弾性材料からなるか、または
当該超弾性材料を含む。代替的に、ステントはまた、いくらかの弾性を示す金属材料など
の他の金属材料からなっていてもよく、または当該金属材料を含んでいてもよい。さらに
代替的に、ステントはバルーンなどによって展開可能であってもよい。
【００６６】
　カテーテル送達装置は、その近位端に位置するハンドル部をさらに含む。ハンドル部は
、オペレータがカテーテル送達システムを保持して操作するようにするための手段を提供
する。これらは、ハンドル、ノブ、ボタン、トリガ要素等を含んでいてもよい。
【００６７】
　さらに、送達装置は少なくとも１つのシースを含む。当該シースはステントを少なくと
も部分的に円周方向において覆い得る。ステントを覆うことによって、シースは、ステン
トが循環系に導入され得るように、ステントを折畳んだ構成で保持する。いくつかの実施
形態において、シースは挿入時にステントを完全に覆う。ステントが正しい位置、たとえ
ば大動脈弁上に位置決めされると、シースはステント上を近位に移動することによってス
テントの覆いを順次外し得る。これによって、覆いを外されたステントの部分は自由に拡
張できる。
【００６８】
　この目的で、シースはハンドル上に位置するアクチュエータに結合されている。当該結
合はこのため、使用するアクチュエータの種類に依存して直接的または間接的である。特
にアクチュエータが回転運動を含む場合、当該回転運動を並進運動に変換する要素がシー
スとアクチュエータとの間に配置されてもよい。当該要素はたとえばねじ山を付けられて
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いてもよい。ねじ山は螺旋状であってもよい。
【００６９】
　いくつかの実施形態において、本開示に係るカテーテル送達システム内のアクチュエー
タは単一の回転ハンドルまたはハンドル部で構成される。ハンドル（部）はこのため、シ
ースを遠位または近位方向のいずれか一方に移動させるように配置される。いくつかの実
施形態において、回転ハンドル（部）は、たとえばアクチュエータの回転の方向に依存し
てシースを遠位および近位方向の両方に移動させるように構成される。これは、シースが
ステント上で近位方向に沿って移動することによってステントを解放できるだけでなく、
遠位方向に沿っても移動することによってステントを再捕捉するおよび／またはステント
の送達カテーテル内への装填を容易にすることができるという利点を提供する。いくつか
の実施形態において、ステントの特定の拡張部分を折畳んだ構成に戻すことも可能であり
得る。これによって、必要であればステントを再び位置決めすることができる。
【００７０】
　回転ハンドル（部）は任意の好適な方法で構成されてもよい。いくつかの実施形態にお
いて、回転ハンドル（部）はハンドルの近位端に配置されたシリンダの形態である。代替
的に、回転ハンドルはノブまたはクランクとして構成されてもよい。
【００７１】
　（ｘ）　送達カテーテルは、ステントに沿ったおよび／または取付領域に関するシース
の遠位端の位置に依存して、作動手段の移動とシースの移動との間の少なくとも２つの異
なる伝達比またはギア比を提供するギア手段を含む。
【００７２】
　ギア手段によって、作動手段の移動とシースの移動との間の少なくとも２つの異なるギ
ア比が可能となる。ギア比はこのため、作動手段が移動した距離と比較した、シースの遠
位端が移動する距離の割合である。たとえば、回転ハンドルの場合、一定のギア比とは、
ハンドルの回転ごとにシースの遠位端が同じ距離に沿って移動することを意味する。ステ
ントに沿ったシースの遠位端の位置に依存する少なくとも２つの異なるギア比を有するギ
ア手段が用いられるとすぐに、シースの遠位端は第１のギア比でハンドルの回転ごとに一
定の第１の距離を、かつ第２のギア比でハンドルの回転ごとに第１の距離とは異なる第２
の距離を移動する。第２の距離は第１の距離よりも大きくても小さくてもよい。
【００７３】
　低ギア比とは、作動手段の移動と比較して、シースの遠位端がステントに沿って移動す
る距離が短いことを意味する。回転ハンドルを例に取ると、これはハンドルの回転ごとに
シースの遠位端が移動する距離が高ギア比よりも短いことを意味する。
【００７４】
　そのような構成によって、シースの遠位端がどの部分に移動中であるかに依存してシー
ス除去特性が異なるカテーテル送達システムが提供される。具体的には、送達装置は、シ
ースの遠位端がステントの部分に沿って移動中であり、より遅いおよび／またはより正確
な展開を必要としている時に小さいギア比が提供されるように構成されてもよい。
【００７５】
　また、ギア手段は、ある種のフィードバックメカニズムをオペレータに提供する。シー
スを移動させるのに必要な力は、低ギア比と比較して高ギア比で高くなる。回転ハンドル
の場合、これによってハンドルに印加されるトルクが高くなる。これはオペレータが容易
に検知することができるか、または代替的に計器によって測定することができる。
【００７６】
　いくつかの実施形態において、本開示に係るカテーテル送達装置は作動手段として単一
の回転ハンドルを含み、これによって回転ハンドルはシースを遠位および近位方向の両方
に移動させるように配置され、ギア手段が回転ハンドルとシースの近位端との間に配置さ
れる。
【００７７】
　代替的に、作動手段は、遠位および近位方向に可動のトリガ要素をさらに含んでいても
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よい。トリガ要素はこのため、シース要素を遠位および／または近位方向に移動させるよ
うに構成され、ギア手段がシースの近位端とトリガ要素との間に配置される。
【００７８】
　いくつかの実施形態において、ギア手段は、シースが近位方向に移動してステントのシ
ースを除去すると、ギア手段が、シースが第１の位置の近位に位置しているステントの第
２の部分に沿って移動する際に提供されるギア比と比較して、シースがステントの第１の
部分に沿って移動する際に、より高いギア比などの異なるギア比を提供するように構成さ
れる。
【００７９】
　経心尖挿入用の弁ステントと組合されて用いられる場合、これは、大動脈内に位置する
ステントの遠位部のシース除去およびしたがって展開が、より高いギア比で行なわれるこ
とを意味する。特に、限定されないが、最遠位部が通常はステントをアンカー固定する役
割を果たさないが代わりに安定化手段を含む場合、オペレータが必要とする展開の制御の
精度はそれほど高くない。さらに、高ギア比によって、低ギア比と比較して迅速な展開が
可能となる。ステントのより近位の部分は１つ以上のアンカー固定冠部を含んでいてもよ
い。特に、限定されないが、１つまたは複数のアンカー固定冠部を展開する際にステント
の正確な位置および配向を有することが重要である場合、低ギア比によってオペレータは
展開に対してより正確な制御を有することができるため、低ギア比を用いることが有利で
ある。さらに、展開速度も低下するため、冠部の配向を間違えるリスクが低下する。低ギ
ア比を用いる場合はシースを移動させるのに必要な力も低くなり、ステントの再捕捉がよ
り容易になり得る。
【００８０】
　いくつかの実施形態において、ギア手段はさらに、シースがステントの第２の部分に沿
って移動する際に提供されるギア比が、シースが第２の部分の近位に位置するステントの
第３の部分に沿って移動する際に提供されるギア比と比較して異なる（たとえば、より低
い）ように構成される。
【００８１】
　いくつかの実施形態において、ステントの最近位部は、カテーテル上に位置する維持手
段に結合されるように適合された取付要素を含む。当該結合は、ステントの最近位部が拡
張するとすぐにステントの切離しが提供されるように構成されてもよい。これはたとえば
、カテーテル上に設けられたピンに装着されるステントの最近位部上にループを提供する
ことによって達成されてもよい。ステントがその折畳まれた構成で保持されている限り、
ピンはループ内に残るため、ステントをカテーテルに確実に結合することになる。ステン
トが拡張するとすぐに、ループはピンの上を滑ることによってステントをカテーテルから
分離する。代替的に、その他の好適な結合手段が用いられてもよい。
【００８２】
　ステントの間違った配向に繋がらないようにすべての結合手段が同時に切離されること
が好都合であるため、シースの遠位端は上記の部分に沿って移動するよりもステントの最
近位部に沿ってより迅速に移動し得ることが望ましい。これは、より高いギア比を提供す
ることによって達成される。
【００８３】
　いくつかの実施形態において、ギア手段は、ねじ山ピッチが異なる少なくとも２つの領
域を有する円筒形のねじ山要素を含む。
【００８４】
　ねじ山ピッチは、ねじ山の２つの頂同士の間の長手方向軸に沿った距離である。本開示
に係るねじ山要素は単一のねじ山を有しているため、ピッチがリードに対応する。したが
って、ピッチは、ねじ山要素の回転ごとのシースの前進とも定義され得る。
【００８５】
　ギア手段に円筒形のねじ山要素を設けることによって、カテーテル送達装置を単純かつ
容易に使用することができる。一実施形態において、円筒形のねじ山要素はハンドル内に
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設けられてもよく、回転ハンドルとして設けられる作動手段に直接結合されてもよい。ハ
ンドルの内側に、ねじ山に係合するピンが設けられてもよい。代替実施形態では、ねじ山
は中空シリンダとして設けられる回転作動手段の内側に設けられてもよい。これによって
シースは、ねじ山に係合するピンに結合される。さらに、その他の好適な構成が用いられ
てもよい。
【００８６】
　ねじ山には任意の好適なプロファイルが設けられてもよい。いくつかの実施形態におい
て、ねじ山は矩形のまたは丸みを帯びたプロファイルを有する。代替的に、ねじ山は三角
形のプロファイルを含んでいてもよい。
【００８７】
　ねじ山内に係合するピンは、その先端にローリングボールを含むことによって、ピンと
ねじ山との間の摩擦力を減少させてもよい。
【００８８】
　ねじ山要素は、第２の領域内のピッチと比較してより大きいピッチを第１の領域内に有
するねじ山を含み、このより大きいピッチによって、シースがステントの第２の部分に沿
って移動するよりも第１の部分に沿って移動する際により大きいギア比が可能となる。
【００８９】
　さらなる実施形態において、ねじ山要素は、第２の領域内のピッチと比較してより大き
いピッチを第３の領域内に有するねじ山を含み、このより大きいピッチによって、シース
がステントの第２の部分に沿って移動するよりも第３の部分に沿って移動する際により大
きいギア比が可能となる。
【００９０】
　これによって、カテーテル送達システムに、異なるギア比を有するギア手段を設けるこ
とができる。
【００９１】
　さらに、代替的に、ギア手段は、ねじ山要素の第２の領域上に変化するピッチを設ける
ことによってなどで、シースがステントの第２の部分に沿って移動する際に異なるギア比
が提供されるように構成される。
【００９２】
　これによって、ステントの中央部分を展開する際に異なる感度および／またはシース除
去速度が提供される。たとえば、ギア比は、ステントの上側および／または下側冠部の展
開について変化してもよい。
【００９３】
　いくつかの実施形態において、円筒形のねじ山要素は交換可能である。したがって、ギ
ア比の組合せを容易に変更すること、特に、異なるステント適用方法および／またはステ
ントサイズについて特定の組合せを提供することが可能である。
【００９４】
　（xi）　カテーテルは、ステントに沿ったシースの近位および／または遠位方向の移動
時にシースの遠位端がステント上の規定位置に達した時を示すための、または、シースの
遠位端がステントに沿って一定位置を越えて移動した時にブレーキ効果を生じさせるため
の、フィードバックまたはブレーキ手段（たとえば触覚フィードバック手段）を含む。
【００９５】
　フィードバック手段は触覚手段であってもよい。これによってオペレータは、シースの
遠位端が規定位置に達した時を検知することができる。フィードバック手段は、オペレー
タがステントを展開するために用いる移動に直接影響するため、フィードバックは、光ま
たは音信号などの他のフィードバック手段が用いられる場合よりも直接的である。有利な
ことに、フィードバック手段は、シースの遠位端がステントの近位端を越えようとしてい
ることをオペレータに警告する。
【００９６】
　代替的に、本開示に係るカテーテル送達装置は、さまざまな予め定められた中間位置を
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規定する、２つ、３つ以上などの１つよりも多いフィードバックおよび／またはブレーキ
手段を含んでいてもよい。
【００９７】
　一実施形態において、フィードバック手段は、シースの遠位端がステント上の一定の位
置を越えて移動することを制限する少なくとも１つの取外し可能なピンまたは止め具を含
む。シースの遠位端が規定位置に達すると、さらなる移動は止め具を取外すまで不可能と
なる。代替的に、移動を完全には停止しないが、たとえばばねの力に逆らって押出され得
る要素が設けられてもよい。作動手段をさらに移動させることによるピンまたは止め具の
取外しはいくらかの付加的な力を必要とするため、オペレータは触覚フィードバックを有
することになる。
【００９８】
　代替実施形態では、フィードバック手段は、シースの遠位端がステント上の一定の点を
越えて移動すると作動手段に付加的な抵抗を加える要素を含むブレーキ手段として形成さ
れてもよい。これは、作動手段またはシースに作用する付加的な摩擦力によって達成され
てもよい。抵抗は代替的にギア手段によって加えられてもよい。
【００９９】
　さらに、代替的に、フィードバックまたはブレーキ手段はねじ山ピッチが変化するねじ
山要素を含んでいてもよく、ねじ山ピッチが減少すると作動手段の抵抗が増加する。その
ようなフィードバックまたはブレーキ手段は、作動手段がトリガ要素で構成されるカテー
テル送達装置に対して特に有利である。
【０１００】
　フィードバック手段は、シースがステント上の位置を越えて移動することを回避するよ
うに配置されてもよく、当該位置を越えると、ステントの不要な自己展開のリスクが増加
する。
【０１０１】
　シースの遠位端がステントの近位端に近づくと、ステントが拡張力によってシースから
押出る一定のリスクがある。これは、ステントが正確に配向および配置される前にステン
トが不要に解放されることに繋がり得る。そのような時期尚早な解放を回避するために、
このリスクが存在する一定の点を越えるシースの遠位端の移動は、フィードバックまたは
ブレーキ手段によって停止されるか減速されてもよい。
【０１０２】
　大まかに言えば、本開示のさらなる独立局面は、送達カテーテルに取外し可能に係合可
能であり、カテーテルの一部の展開移動を阻止するか展開移動に抵抗して、ステントをそ
こから、少なくとも予め定められた展開位置を越えて展開するための止め具に関する。送
達カテーテルは任意に上述の特徴のいずれかを含んでいてもよい。取外し可能な止め具は
、互いに相対的に可動の第１および第２の部分を含んでいてもよい。
【０１０３】
　取外し可能な止め具は任意に、以下の特徴（すべて任意である）のいずれか１つまたは
２つ以上のいずれかの組合せをさらに含んでいてもよい：
　（ｉ）　第１および第２の部分は、取外し力に耐えるための一方の部分、および取外し
力と反対の反応の少なくとも一部に耐えるための他方の部分として配置されてもよい。
【０１０４】
　そのような止め具は、送達装置自体に印加される取外し力に対する反応を大幅に減少さ
せることによって非常に有利である。たとえば、旧来の引抜き摩擦嵌合ピンを用いる場合
、外科医は片手で送達装置を支持して、ピンを引抜くためにもう片方の手で印加する力に
対する反応を支持しなければならない。同様に、ねじのねじ山ピンを用いる場合、外科医
は片手で送達装置を支持して、もう片方の手でピンに印加するねじを外す力に対する反応
を支持しなければならない。また、ねじを外すことは、埋込処置時に不便であり得る。い
ずれの場合も、取外し力に対する反応が送達装置に印加され、送達カテーテルハンドルの
僅かな移動が遠位端におけるステントに伝達されると望ましくない効果が得られ得るリス
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クがある。たとえば、ステントは一部が展開されてもよく、および／または解剖学的構造
と動作接触していてもよい。僅かな移動によって、ステントが誤って解放されたり、また
はステントが所望の埋込位置から変位する場合がある。対照的に、本開示の本局面では、
取外し可能な止め具の二部構成によって、送達カテーテルが受ける取外し力に対する反応
を大幅に減少させることができる。
【０１０５】
　第１および第２の部分は止め具の軸の周りに実質的に同軸であってもよく、当該軸に沿
って互いに相対的に摺動可能であってもよい。
【０１０６】
　止め具の第１および第２の部分の一方は、送達カテーテルハンドルの開口内に引抜き摩
擦嵌合を含んでいてもよく、他方の部分は送達装置を押出すためのプッシャーを含んでい
てもよい。
【０１０７】
　（ｉｉ）　第１および第２の部分は、互いに押付けられるとハンドルから止め具を解放
するように構成されている、離間した部分を有してもよい。
【０１０８】
　本開示のさらなる独立局面は、ステントを用いた人工大動脈弁を埋込むための送達カテ
ーテルを用いる方法を提供し、送達カテーテルは遠位部を有し、先端部材と、先端部材に
対して可動のシースとを含み、遠位部はシースによって拘束される人工大動脈弁を携帯し
ており、シースは、シースが先端部材に当接する閉位置を有し、当該方法は、
　（ａ）　遠位部を患者の解剖学的構造内で埋込部位に向けて進めることと；
　（ｂ）　次に、ステントを実質的に展開することなく、シースが先端部材から離間する
ようにシースを先端部材に対して部分的に変位させることとと；
　（ｃ）　次に、シースが先端部材から離間した状態で遠位部をさらに進めることとを含
み、当該間隔によって先端部材がシース部材に対して屈曲することが可能となり、当該方
法はさらに；
　（ｄ）　次に、ステントを展開するために、シースを先端部材に対してさらに変位させ
ることを含む。
【０１０９】
　そのような方法は、シースが先端部材に当接して先端部材の屈曲自由度を制限する可能
性があるときのシースの問題に対処することができる。少なくとも心臓および／または脈
管系を貫通した後にシースを先端部材から部分的に変位させることによって、先端部材に
は、支持の減少を犠牲にして、より大きい屈曲自由度が与えられ得る。これを用いて、ス
テントを展開することなく遠位部の前進を助けることができる。たとえば、経心尖送達カ
テーテルについては、心室を貫通した後（既存の弁を貫通した後など）にシースを先端部
材から部分的に変位させることによって、先端部材により大きい屈曲自由度が与えられ得
る。これは、特に人の個々の解剖学的構造によってそのような前進が困難であり得る場合
に、遠位部を上行大動脈および／または大動脈弓内に導入することおよび／または進める
ことを助けることができる。
【０１１０】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、ハンドルはカテーテ
ルの長手方向軸の周りに回転可能なインジケータをさらに含み、インジケータはハンドル
に対するステントの回転配向を示すように位置決め可能である。いくつかの実施形態の送
達カテーテルは、手動で設定可能なインジケータを含んでいてもよい。ステントは、弁尖
を有して周囲の交連と関連付けられている弁を含む弁ステントであってもよく、インジケ
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ータは、交連のうちの少なくとも１つの回転配向を示すための印を含む。
【０１１１】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、ハンドルはハンドル
の遠位端と近位端との中間に球根状部を含み、球根状部はオペレータの手のための触覚位
置決めガイドを提供する。
【０１１２】
　球根状部は、（ｉ）丸みを帯びている；（ｉｉ）切頭球状である；（ｉｉｉ）アクチュ
エータとは別個である、から選択される１つ以上であってもよい。球根状部は、（ｉ）少
なくとも１つの隣接面と比較して少なくとも５ｍｍの径方向の高さ；（ｉｉ）少なくとも
２０ｍｍの軸方向の大きさ；（ｉｉｉ）少なくとも１５ｍｍの曲率半径；（ｉｖ）６０ｍ
ｍ以下の曲率半径、から選択される１つ以上の寸法を有してもよい。
【０１１３】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、アクチュエータは手
動の回転つまみを含み、当該つまみは、カテーテルの長手方向軸の周りに回転つまみが３
回以下回転したことに応答して移動動作範囲に沿って遠位および／または近位方向にシー
スを移動させるように配置される。送達カテーテルは、回転つまみの回転に摩擦抵抗する
ための摩擦部材をさらに含んでいてもよい。
【０１１４】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、アクチュエータは、
カテーテルの長手方向軸の周りに回転可能であり、かつ遠位および／または近位方向にシ
ースを移動させるように配置された手動の回転つまみを含み、回転つまみの長手方向の長
さは少なくとも４ｃｍである。回転つまみは長手方向軸の方向において細長くてもよい。
【０１１５】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、アクチュエータは、
螺旋状のねじ山と関連付けられている手動の回転つまみを含み、当該ねじ山によって、回
転つまみが回るにつれて回転つまみがハンドルに対して直線的に並進し、ハンドルは、回
転つまみの直線位置に従って回転つまみによって徐々に露出されるまたは覆われるように
位置決めされた印をさらに含み、印は近位部におけるシースの変位の程度を示す。回転つ
まみは、回転つまみの直線並進がシースと同じ直線並進であるように構成されてもよい。
【０１１６】
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　いくつかの実施形態によると、大動脈弁を置換するための自己拡張型ステント弁と、本
開示の送達カテーテルとを含むアセンブリが提供される。ステントは、使用時に天然の大
動脈弁輪の両側に係合するように構成された第１および第２の部分を含んでいてもよい。
送達カテーテルは遠位端および近位端を含んでいてもよく、遠位端はステントを受けるよ
うに適合されたステント取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハン
ドルと、ステントを折畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方
向において覆うための少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において
、シースの移動を駆動するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており
、アクチュエータは手動の回転つまみを含み、ハンドルは、第１のステント部を展開する
ための第１のステップおよび第２のステント部を展開するための第２のステップに関して
シース変位を示すための印をさらに含む。
【０１１７】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、遠位部と近位部との
間に延在する送達カテーテルのステム部は、三点曲げ試験を用いて１０ｍｍの屈曲変位を
生じさせるために印加される力が２．５から７．５Ｎ（包含範囲）であるような屈曲特性
を有する。送達カテーテルのステム部は、管部材と管部材の周りのシース部材とを含んで
いてもよい。
【０１１８】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、送達カテーテルは、
一定の位置を越えたアクチュエータの変位を妨げるための取外し可能な止め具をさらに含
み、取外し可能な止め具は互いに相対的に可動の第１および第２の部分を含み、第１およ
び第２の部分は、取外し力に耐えるための一方の部分、および取外し力と反対の反応の少
なくとも一部に耐えるための他方の部分として配置される。
【０１１９】
　いくつかの実施形態によると、ステントのための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端はステントを受けるように適合されたステン
ト取付領域を含み、カテーテルはさらに、その近位端におけるハンドルと、ステントを折
畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向において覆うための
少なくとも１つのシースとを含み、シースは、その近位端において、シースの移動を駆動
するためのハンドル上に位置するアクチュエータに結合されており、送達カテーテルは、
一定の位置を越えたアクチュエータの変位を妨げるための取外し可能な止め具をさらに含
み、取外し可能な止め具は、互いに相対的に可動であり、かつ、互いに押付けられるとハ
ンドルから止め具を解放するように構成されている離間した部分を有する、第１および第
２の部分を含む。
【０１２０】
　いくつかの実施形態によると、弁の送達のための送達カテーテルが提供され、送達カテ
ーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端は、好ましくは自己拡張型のステントを受け
るように適合されたステント取付領域を含み、近位端はハンドルを含み、カテーテルは、
ステントを折畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周方向におい
て覆い得る少なくとも１つのシースを含み、シースは、その近位端において、ハンドル上
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に位置する作動手段に結合されており、作動手段は、シースを遠位および近位方向に移動
させるように配置された単一の回転ハンドル部で構成されることを特徴とする。
【０１２１】
　いくつかの実施形態によると、弁ステントの送達のための送達カテーテルが提供され、
送達カテーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端は、好ましくは自己拡張型のステン
トを受けるように適合されたステント取付領域を含み、近位端はハンドル部を含み、カテ
ーテルは、ステントを折畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周
方向において覆い得る少なくとも１つのシースを含み、送達カテーテルは、ステントに沿
ったシースの遠位端の位置に依存して作動手段の移動とシースの移動との間の少なくとも
２つの異なる伝達比を提供するギア手段をさらに含むことを特徴とする。
【０１２２】
　いくつかの実施形態によると、弁ステントの送達のための送達カテーテルが提供され、
送達カテーテルは遠位端および近位端を含み、遠位端は、好ましくは自己拡張型のステン
トを受けるように適合されたステント取付領域を含み、近位端はハンドル部を含み、カテ
ーテルは、ステントを折畳んだ構成で維持するためにステントを少なくとも部分的に円周
方向において覆い得る少なくとも１つのシースを含み、シースはその近位端において、ス
テントに沿って移動するようにハンドル部上に位置する作動手段に結合可能であり、カテ
ーテルは、ステントに沿ったシースの近位および／もしくは遠位方向の移動時にシースの
遠位端がステント上の規定位置に達した時を示すための、ならびに／または、シースの遠
位端がステントに沿って規定位置を越えて移動した時にブレーキ効果を生じさせるための
、フィードバックおよび／またはブレーキ手段、好ましくは触覚フィードバック手段をさ
らに含むことを特徴とする。
【０１２３】
　いくつかの実施形態によると、ステントを用いた人工大動脈弁を埋込むための送達カテ
ーテルを用いるための方法が提供され、送達カテーテルは遠位部を有し、先端部材と、先
端部材に対して可動のシースとを含み、遠位部はシースによって拘束される人工大動脈弁
を携帯しており、シースは、シースが先端部材に当接する閉位置を有し、方法は、遠位部
を患者の解剖学的構造内で埋込部位に向けて進めることと；次に、ステントを実質的に展
開することなく、シースが先端部材から離間するようにシースを先端部材に対して部分的
に変位させることとと；次に、シースが先端部材から離間した状態で遠位部をさらに進め
ることとを含み、当該間隔によって先端部材がシース部材に対して屈曲することが可能と
なり、方法はさらに、次に、ステントを展開するために、シースを先端部材に対してさら
に変位させることを含む。進めるステップは、遠位部を経心尖経路に沿って進めることを
含んでいてもよい。次に、ステントを実質的に展開することなく、シースが先端部材から
離間するようにシースを先端部材に対して部分的に変位させるステップは、心臓の心室壁
を貫通した後に実行されてもよい。
【０１２４】
　本開示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ている。出願
人は、強調がなされているか否かにかかわらず、本明細書に記載されるおよび／または図
面に示されるいずれの新規の特徴または発想の保護も請求する。
【０１２５】
　本開示のよりよい理解のために、全体にわたって同様の参照符号は同様の部分を指す添
付の図面とともに以下の説明を参照する。
【図面の簡単な説明】
【０１２６】
【図１】選択された部分が断面で示されている、送達カテーテルの第１の実施形態の概略
側面図である。
【図２】第１の実施形態の送達カテーテルの近位（ハンドル）端を示す概略断面図である
。
【図３】（シースが提示されていない）近位端の上からの概略斜視図である。
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【図４】（シースが提示されていない）近位端の下からの概略斜視図である。
【図５】第１の実施形態で使用可能なハンドルの改良された形態を示す概略断面図である
。
【図６】送達カテーテルのステムのための三点曲げ試験を示す概略断面図である。
【図７】第１の実施形態のための送達カテーテルの遠位端の一例を示す概略断面図である
。
【図８】第１の実施形態のための送達カテーテルの遠位端の別の例を示す概略断面図であ
る。
【図９】送達カテーテルの遠位端を部分的に開口する段階を示す概略断面図である。
【図１０】送達カテーテルの近位端のハンドル上の印を示す概略平面図である。
【図１１】取外し可能な止め具を詳細に示す概略断面図である。
【図１２】一例の円筒形のねじ山要素の概略側面図である。
【図１３】さらなる例の円筒形のねじ山要素の概略側面図である。
【図１４】本開示に係る送達カテーテルに関連して任意に用いられる例示的なステント弁
の概略側面図である。
【図１５】本開示に係る送達カテーテルの第２の実施形態を示す概略断面図である。
【図１６】一実施形態における放射線不透過性インジケータを含む送達カテーテルの正面
斜視図である。
【図１７】図１６の送達カテーテルのステムを形成するための管類の斜視図である。
【図１８】図１７の管類の中の断面図である。
【図１９】放射線不透過性インジケータとともに設けられる構成要素のさらなる例の中の
概略断面図である。
【図２０】図１９の線Ｘ－Ｘに沿った概略断面図である。
【図２１】図１９の構成要素の下からの概略図である。
【図２２】図１９の構成要素の上からの概略図である。
【図２３】図１９からの領域「Ｙ」の詳細を示す概略断面図である。
【図２４】ステントホルダの近くに放射線不透過性インジケータを有する送達カテーテル
のさらなる例において用いられる支持管類の遠位端を示す概略断面図である。
【図２５】天然の弁埋込部位（左上）と、放射線不透過性インジケータ（左下）と、二次
元投影における蛍光透視画像（右）との関係を示す概略図である。
【図２６】放射線不透過性ガイドワイヤを用いる埋込処置時の（蛍光透視法からの）医用
撮像図を示す概略図である。
【図２７】ステントホルダを単独で示す概略断面図である。
【図２８】図２７のステントホルダの上面図である。
【図２９】支持管類に圧着されたステントホルダを示す概略断面図である。
【発明を実施するための形態】
【０１２７】
　詳細な説明
　以下の非限定的な詳細な説明では、適切な場合に同一の参照番号を用いて同等のまたは
同様の特徴を示す。さらに、この一部を形成し、かつ本開示が実施され得る具体的な実施
形態を例として示している添付の図面を参照する。本開示の範囲から逸脱することなく他
の実施形態が利用され得、構造的な変更がなされ得ることを理解すべきである。
【０１２８】
　本開示のいくつかの実施形態は、図１６～図２６に関して後述するように、少なくとも
１つの放射線不透過性インジケータを含む。しかし、送達カテーテルの詳細な例をまず説
明する。放射線不透過性インジケータの概念はこれらの詳細な例に限定されないが、組合
せによって相乗効果的な利点が提供されることが認識されるであろう。
【０１２９】
　付加的にまたは代替的に、本開示のいくつかの実施形態は、図２７～図２９に関して後
述するように、圧着接続を有するステントホルダを含む。しかし、送達カテーテルの詳細
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な説明をまず説明する。ステントホルダの概念はこれらの詳細な例に、または放射線不透
過性インジケータに限定されないが、詳細なカテーテルの例および／または放射線不透過
性インジケータとの組合せによって相乗効果的な利点が提供されることが認識されるであ
ろう。
【０１３０】
　図１～図１４は、ステント（たとえば弁ステントまたはステント弁）１５を埋込むため
の送達カテーテル（例示的な送達装置１とも称する）の第１の実施形態を示す。送達カテ
ーテル１は、オペレータによって保持される近位部１ａと、体内に挿入される遠位部１ｂ
と、近位部と遠位部との間に延在するステムまたはバレル部１ｃとを含む。
【０１３１】
　シース２が近位部１ａから遠位部１ｂに延在してもよく、遠位部１ｂにおいて、シース
２は、ステント受け部３０において収容されており管部材３上に配置されているステント
１５を少なくとも部分的に覆い得る。管部材３は、ガイドワイヤ２９を挿入するように適
合された管腔をさらに含んでいてもよい。管部材３は、近位部１ａにおいてハンドル４の
中を延在してもよい。ハンドル４は、近位および／または遠位方向におけるシース２の直
線並進を制御および／または駆動するためのアクチュエータを含んでいてもよい。シース
がたとえば近位方向に並進すると、ステントの覆いが外れて、示される形態に展開される
かまたは展開が可能となり得、アクチュエータは手動で操作可能な回転つまみ（回転ハン
ドルまたは回転ハンドル部材とも称する）５を含む。
【０１３２】
　近位部１ａの２つの例が図１～図５に示されており、以下のように同様の特徴を有する
。ハンドル４は円筒形の内管腔を含んでいてもよく、この中にシース２が受けられてもよ
い。接続部材１３がシース２の近位端に結合されてもよい。任意に、接続部材１３は弁１
１を含んでいてもよく、弁１１はカテーテル送達装置１の遠位端を洗い流すために用いら
れる生理食塩水の入口として作用する。回転部材１２が接続部材１３の近位に配置され、
たとえば、生理食塩水がハンドル４の近位端に向かってさらに流れることを回避し、さま
ざまな要素を回転可能に支持し得る。摺動部材１０が回転部材１２とねじ山円筒要素６と
の間に配置されてもよい。取外し可能な止め具９がハンドル４上に配置されてもよく、た
とえば開口３２内に取外し可能に受けられてもよい。止め具９は、完全な解放または展開
なしのステント１５の部分的な解放および／または展開に対応する、一定の点を越えるシ
ースの近位方向の移動を防止するように機能し得る。止め具９は摺動部材１０に係合して
、当該一定の点を越える要素１０の、およびシース２の近位方向の移動を防止することが
できる。止め具９を取外した後で初めて、シース２を最近位位置に移動させることによっ
て当該シースをステントから完全に取外すことができる。さらに、固定要素１４がハンド
ル４内に配置されてもよい。固定要素１４は、管３がハンドル４に対して長手方向に移動
しないように安定化させる役割を果たし得る。固定要素１４は、管３と関連付けられてい
るチャネル（たとえばプーリープロファイルによって規定される）に係合してもよい。
【０１３３】
　カテーテル送達装置１はギア手段をさらに含んでいてもよい。ギア手段は、ねじ山７を
有する円筒形のねじ山要素６と、ピン８とを含む。円筒形のねじ山要素６は、アクチュエ
ータとして作用する回転ハンドル（回転つまみ）に結合されている。ピン８はハンドル４
に対して固定され、ピン８はねじ山７に係合している。アクチュエータ５が回転すると、
円筒形のねじ山要素６も回る。ピン８はねじ山７に係合しているため、要素６が回転する
と、要素６は、アクチュエータ５がどちらに回っているかに依存して近位方向または遠位
方向に移動する。円筒形のねじ山要素６は、摺動部材１０、回転要素１２および接続部材
１３を介してシース２に結合されているため、円筒形のねじ山要素６の並進運動はシース
２に伝達される。
【０１３４】
　回転ハンドル５は細長い形状であってもよい。その軸方向の長さは、その直径よりもた
とえば２倍以上長くてもよい。回転つまみの軸方向の長さは、約３ｃｍから約１５ｃｍ、
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２０ｃｍまたは３０ｃｍであってもよく、これは、少なくとも３ｃｍ、または少なくとも
４ｃｍ、または少なくとも５ｃｍ、または少なくとも６ｃｍ、または少なくとも７ｃｍ、
または少なくとも８ｃｍ、または少なくとも９ｃｍ、または少なくとも１０ｃｍを含む。
そのようなサイズによって、直感的に手で把持すること、たとえば、回転つまみを指およ
び／または手のひらでカップ状に受けることを容易にすることができる。回転つまみの外
形は概して円筒形であってもよく、および／または概してドラム状であってもよい。
【０１３５】
　管３には任意に、その近位端においてルアー弁４６が取付けられている。回転ハンドル
５は、回転ハンドル５が近位でねじ締めされるか並進するとルアー弁４６の形状を少なく
とも部分的に収容するためのソケットまたは凹部を含んでいてもよい（そのような収容は
図２に概略的に示されているが、図面のスペースのために、回転ハンドル５は遠位部１ｂ
に向けてねじ締めされて示されている）。
【０１３６】
　ハンドル４の外側プロファイルは概して円筒形であってもよく、任意に１つ以上の指グ
リップまたは凹部を有する。付加的にまたは代替的に、外側プロファイルは、たとえば部
分的に球状などの、少なくとも１つの球根状部３１を含んでいてもよい。そのような部分
３１によって、個人の好みに従ってハンドルを手の中でより確実に位置決めすることがで
きる。
【０１３７】
　球根状部３１の径方向の高さは、ハンドルの少なくとも１つの隣接面と比べて、約３ｍ
ｍから約１０ｍｍ、１５ｍｍまたは３０ｍｍであってもよく、これは、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を含む。球根状部３１
の軸方向の大きさは、約１５ｍｍから約４０ｍｍのいずれかであってもよく、これは、少
なくとも２０ｍｍ；少なくとも２５ｍｍ；少なくとも３０ｍｍを含む。上述のいずれかに
対して付加的にまたは代替的に、球根状部３１の軸方向の大きさは、４０ｍｍ以下；３０
ｍｍ以下；３５ｍｍ以下であってもよい。
【０１３８】
　球根状部３１は切頭球状を有してもよい。球根状部３１の曲率半径は、約１０ｍｍから
約４０ｍｍ、５０ｍｍまたは６０ｍｍのいずれかであってもよく、これは、少なくとも１
５ｍｍ；少なくとも２０ｍｍ；少なくとも２３ｍｍを含む。上述のいずれかに対して付加
的にまたは代替的に、曲率半径は任意に、６０ｍｍ以下；５０ｍｍ以下；４０ｍｍ以下；
３０ｍｍ以下；２５ｍｍ以下；２３ｍｍ以下であってもよい。
【０１３９】
　そのような配置によって、ハンドルのための高度に直感的で汎用性のある触覚位置決め
ガイドを提供することができる。ガイドは手のひらにぴったりとフィットすることができ
、および／またはガイドを指で楽にカップ状に受けることができる。また、ガイドは、指
で把持してハンドルに軸方向の力を印加するための好適な表面を提供してもよい。また、
ガイドは、カテーテル軸の周りのハンドル４の回転配向がどのようなものであっても実質
的に同じ感触をオペレータに提供することができる。
【０１４０】
　図７および図８は、カテーテル送達装置の遠位部１ｂの２つの例を示す。これらの例は
同様であり、シース２の性質のみが異なっている。両方の例において、シース２は、ステ
ント受け部３０においてステントを覆うための拘束部２ａを含む。拘束部２ａはシース２
と一体の延長部であってもよく、またはシース２に接着されているかもしくは他の方法で
恒久的に取付けられている補強されたシース部であってもよい。示される形態では、拘束
部２ａはシース２と実質的に同じ外径（少なくとも差は１０％以下、またはより好ましく
は５％以下）を有する。そのような一定のサイズによって、導入器が用いられない場合で
も、カテーテルが血管の壁または心臓壁を貫通する血液漏出に備えて封止を促進すること
ができる。たとえば、遠位部１ｂを心室壁の小型の開口を通って進めることによって良好
な封止が達成され得る。心室壁の弾性によって、遠位部１ｂが外面にぴったりと係合しつ
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つ小型の開口を通過することができる。
【０１４１】
　ステント１５は、完全な解放および／または完全な展開の瞬間までステントの軸方向の
移動を防止するために、結合手段（ステントホルダとも称する）１６によって管部材１３
に結合されてもよい。管部材３はそれ自体が、二重壁構造（たとえば互いに入れ子状にな
っており単一のユニットとして機能するように結合されている１本の管）によってその長
さの少なくとも一部にわたって補強されてもよい。３ａにおいて明らかであるように、二
重壁構造は任意に結合手段１６の遠位で終端してもよいが、図２４に示される修正された
構築物では、二重壁構造は任意に結合手段（ステントホルダ）１６において、または異な
る位置で終端してもよい。最遠位先端において、カテーテル送達装置１は、たとえば円錐
形態を有する先端要素２０を含んでいてもよい。先端要素２０は送達カテーテルの容易な
挿入を可能にし得る。
【０１４２】
　図７に示される形態では、シース２は（送達カテーテルのステム部１ｃ内に）外管と、
外管２と管部材３との間に配置された環状スペーサ部材２ｃとを含む。環状スペーサ部材
２ｃはセグメント化されてもよく、外管２ｂの捩じれを防止する役割を果たし得る。外管
２ｂは、中間ブリッジ２ｂによって拘束部２ａに結合されてもよい。ブリッジ２ｂは任意
に、環状スペーサ部材２ｃの一部を形成してもよく、または環状スペーサ部材２ｃに結合
されてもよい。
【０１４３】
　図８に示される形態では、シース２は環状スペーサ部材なしでより厚い壁管を含む。よ
り厚い壁管は捩じれに抵抗する。
【０１４４】
　図６を参照して、いくつかの実施形態において、ステム部１ｃは、三点曲げ試験を用い
て１０ｍｍの屈曲変位を生じさせるために印加される力が（ｉ）２．５から３．５Ｎ（包
含範囲）、または（ｉｉ）約６．０から７．５Ｎ（包含範囲）、または（ｉｉｉ）概して
約２．５から７．７Ｎ（包含範囲）であり得るような屈曲特性を有してもよい。三点曲げ
試験は、離間した２つの位置３３でステム部を支持し、離間した当該支持位置同士の間の
中間位置３４で、正反対方向に支持部に力を印加した時の曲げ変位の程度を観察すること
を含んでいてもよい。支持位置同士の間の間隔は、ステムの外径の約１６から約２０倍で
あってもよい。屈曲変位は、力が印加されない時のステム１ｂの状態（たとえば実質的に
直線である、または軽微な屈曲のみを有する）に対する変位として測定されてもよい。印
加される力の範囲は、（ｉ）任意に外径の２０倍の間隔と関連付けられてもよい。印加さ
れる力の範囲は、（ｉｉ）任意に１６０ｍｍの間隔、および／または９．８ｍｍ（＋－０
．５ｍｍ）の外径、および／または外径の約１６倍の間隔と関連付けられてもよい。
【０１４５】
　そのような屈曲特性は、可撓性と支持との相反する要求を満たす際に有利であり得る。
特に経心尖アプローチの場合、送達カテーテルは、心室壁の比較的タイトなアクセス開口
を通って遠位端を進めることができるのに十分な支持を提供する必要がある。心室の開口
は、健康な心臓動作に本質的な天然の電気パルスの分布の干渉のリスクを減らすために、
および／または心臓組織に対する処置の侵襲性を減少させるために、および／または処置
後に容易に閉じて心室壁の完全性の回復を促進するために、および／または処置後の患者
の回復を促進するために、できる限り小さいことが望ましい。アクセス開口を小型に作成
し、心筋組織の弾性に依拠して開口を弾性的に拡張させて、送達カテーテルの開口の通過
を収容できるようにすることが望ましい。また、そのようなタイトフィットによって血液
漏出に備えて自己封止を提供することができ、当該処置は、心臓が循環系に血液を送り出
すために働き続けている間に実行される。また、送達カテーテルは、心臓および既存の弁
を通る非直線的な送達経路を収容するように可撓性を有する必要がある。解剖学的構造を
通って心臓に至る入口経路の好みは外科医によって異なる。本明細書に規定される屈曲特
性は、支持と可撓性との間の驚くほど良好なバランスを提供することができる。
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【０１４６】
　図７～図９を参照して、いくつかの実施形態において、遠位部１ｂの可撓性を選択的に
向上させるための方法が用いられる。図７および図８に見ることができるように、シース
２の閉位置において、シース２は先端要素２０の対向面に当接し得る。そのような当接に
よって、先端２０が心室壁の小型開口を通って進む際に先端要素２０を安定して支持する
ことができる。心臓に入ると、および／または置換すべき弁を少なくとも部分的に通って
進んだ後、先端要素２０により大きい屈曲自由度を与えることが望ましい場合がある。図
９を参照して、いくつかの実施形態において、これは、シース２が（Ｂにおいて示される
ように）先端要素２０に当接しなくなるが、ステント１５の実質的な展開を可能にするよ
うに十分変位しているように、シース２を（矢印Ａによって示されるように）部分的に変
位させることによって達成される。シース２を先端要素２０から離れるように変位させる
ことによって直接的な支持が取除かれるため、先端２０のより大きい屈曲自由度（矢印Ｃ
によって示される）が可能となる。そのような部分的なまたは制限された変位に続いて、
遠位部１ｂがステント１５の展開のための所望の位置に達するまで、遠位部１ｂは先端の
可撓性の向上の恩恵を受けつつ、心臓および／または上行大動脈内にさらに進められ得る
。その後、シース２は矢印Ａの方向においてさらに変位してステント１５を解放する。
【０１４７】
　いくつかの実施形態において、ハンドル４は、カテーテルの近位部１ａを見ているオペ
レータに、遠位部１ｂ上に携帯しているステント１５の回転配向を示すためのインジケー
タ３５を携帯している。ステント１５の設計に依存して、ステントを局所的な解剖学的構
造に対して一定の回転配向で埋込むことが望ましい場合がある。ステント１５は、ステン
トホルダ１６および／またはハンドル４に対して予め定められていないまたは可変の配向
を有してもよい。しかし、配向は、予め定められていなくてもよいが、ステント１５が領
域３０を含むステント内に装填されてシース２によって拘束されると、そのままであり得
る。装填されると、オペレータは装填時のステント１５の配向を示すようにインジケータ
３５を設定することができる。遠位部１ｂが解剖学的構造で隠れている場合でも、インジ
ケータ３５によってオペレータはステントの配向を知ることができる。この処置は、ステ
ントの配向も導出可能な医用撮像を用いて実行されてもよいが、ハンドル４上に表示が直
接存在しているため、オペレータに付加的な情報が提供されていずれの曖昧さも回避され
る。また、本開示は、送達カテーテル上に少なくとも１つの放射線不透過性インジケータ
（図１６および図１７参照）を設けて配向を助けることも想定している。
【０１４８】
　示される形態では、インジケータ３５は、ハンドルおよび／または送達カテーテルの軸
の周りに回転可能なリングまたはカラーを含む。インジケータ３５は手動操作によって手
動で設定可能である。摩擦部材３６（たとえばエラストマー材料のＯリング）がインジケ
ータ３５の回転に摩擦抵抗するため、インジケータ３５は使用時に設定位置から滑り落ち
る可能性が低い。いくつかの実施形態において、インジケータ３５は視覚印３７を携帯し
ているか含む。たとえば、印３７はインジケータ３５上に印刷されてもよく、または（た
とえば図４のように）別個の要素を含んでいてもよい。
【０１４９】
　いくつかの実施形態において、ステント１５は、ステントおよび／または弁の形状と関
連付けられている複数の交連を含む。インジケータ３５には、交連ごとに１つずつ、複数
の印３７がつけられていてもよい。一例に過ぎないが、図１４は、本開示のカテーテル送
達装置１との接続において任意に用いられるステント１５の一例を示す。ステント１５は
、遠位端２６、近位端２７を有し、安定化アーチ２１、交連ポスト２２、上側アンカー固
定冠部２３、下側アンカー固定冠部２４および取付要素２５を含む。安定化アーチ２１は
、展開時に血管内、好ましくは大動脈内でステント１５を安定化させる役割を果たす。典
型的に、置換心臓弁の３つの弁尖が交連ポスト２２に取付けられる。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役割を果たすのに対し、下側アンカ
ー固定冠部はステント１５を心臓弁の心室側に取付ける役割を果たす。取付手段２５によ
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って、ステント１５をカテーテル送達装置１のステントホルダ１６に取外し可能に取付け
ることができる。示されるステント１５は３つの交連を有しており、印３７は３つのそれ
ぞれの表示を含んでいてもよい。
【０１５０】
　いくつかの実施形態において、送達カテーテル１は、（ｉ）シース位置（たとえばシー
スが変位して開いている程度）；および／または（ｉｉ）ステント１５の解放状態；およ
び／または（ｉｉｉ）シースがステントの解放段階と関連付けられている予め定められた
解放位置に達した時、の表示をオペレータに提供するためのフィードバック手段を含む。
【０１５１】
　いくつかの実施形態において、フィードバック手段はハンドル上の視覚表示３８を含む
。図１０を参照して、インジケータ３８は、回転つまみ５の位置に依存して選択的に覆わ
れるか露出するハンドル４の表面の一部上の印を含む。回転つまみ５とハンドル４との間
のねじ山接続によって、回転つまみ５が回されると回転つまみ５が（矢印Ｄによって示さ
れるように）直線的に並進する。回転つまみ４はシース２とともに直線的に並進する。ゆ
えに、回転つまみ５の直線位置はシース２の直線位置の表示を提供する。インジケータ３
８は、インジケータ３８が回転つまみ５の直線並進によって徐々に露出するようなハンド
ル４上の位置に設けられる。インジケータ３８は、たとえば、シース２が遠位部１ｂにお
いて開いている程度を示す目盛（たとえば、シースが開いている程度を示す２つの長い辺
同士の間の間隔である三角形の形態によって表わされる）を含んでいてもよい。付加的に
または代替的に、インジケータ３８は、シース２の一定の解放位置が達成されたことを示
す１つ以上のマーク３９を含んでいてもよい。たとえば、ステント１５が図１４に示され
る上述の形態を有する場合、ステント１５は複数のステップまたは段階Ｓ１およびＳ２＋
（図１４ではＳ２＋Ｓ３であり得る）で解放されるよう意図されてもよい。第１のステッ
プＳ１は安定化アーチ２１の、および任意に上側冠部２３の解放に対応する。第２のステ
ップ（Ｓ２＋）は下側冠部２４の、および任意に取付要素２５の解放を含む。表示マーク
３９によって、オペレータは各ステップまたは段階のそれぞれの解放点が起きると予想さ
れる時を知ることができ、それに従って送達カテーテル１を制御することができる。
【０１５２】
　表示３８および／または３９は、ハンドル４の回転配向にかかわらずに少なくとも１つ
の表示３８／３９を常に見ることができるように、ハンドル４の周囲に沿った複数の位置
において繰返されてもよい。付加的にまたは代替的に、表示は（たとえば、３９において
円周方向の破線によって表わされるように）円周方向において連続していてもよい。
【０１５３】
　上述のように、取外し可能な止め具９はさらに、シースが第１のステップＳ１の最後に
達しようとする時にオペレータに触覚フィードバックを提供し得る。取外し可能な止め具
９は、第１のステップＳ１の最後に達するとシース２のさらなる直線並進を妨げるように
構成されてもよい。
【０１５４】
　（たとえば図５などのような）単純な形態では、取外し可能な止め具９は、開口３２に
挿入可能なその端に摩擦部材（たとえばエラストマー材料のＯリング）を有するピンで構
成されてもよい。より向上した形態（図１～図４および図１１）では、取外し可能な止め
具９は、互いに相対的に変位可能な第１および第２の部分４０および４１で構成されても
よい。第１および第２の部分４０および４１は、取外し力に耐えるための一方の部分、お
よび取外し力と反対の反応の少なくとも一部に耐えるための他方の部分として配置されて
もよい。そのような止め具は、送達装置自体に印加される取外し力に対する反応を大幅に
減少させることによって非常に有利である。たとえば、図５のように引抜き摩擦嵌合ピン
を用いる場合、反力は送達カテーテルに印加され、オペレータは片手で送達装置を支持し
て、ピンを引抜くためにもう片方の手で印加する力に対する反応を支持しなければならな
い。しかし、送達カテーテルの僅かな移動または摂動によって、ステントが誤って解放さ
れたり、ステントが変位して所望の埋込位置から出てしまう場合がある。対照的に、取外
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応を大幅に減少させることができる。第１および第２の部分４０および４１は止め具の軸
の周りに実質的に同軸であってもよく、当該軸に沿って互いに相対的に摺動可能であって
もよい。一方の部分４０は、ハンドル４の開口３２内に引抜き摩擦嵌合を含んでいてもよ
く、他方の部分４１は送達装置を押出すためのプッシャーを含んでいてもよい。第１の部
分４０は、（上記と同様の）摩擦部材４０ａを携帯してもよい。第２の部分４１はプッシ
ャー先端４１ａを有してもよい。第１および第２の部分４１は、（図９の矢印４２によっ
て示されるように）互いに押付けられるとハンドル４から止め具９を解放するように構成
されている、離間した手動で係合可能な部分を有してもよい。
【０１５５】
　図１２および図１３は、第１の実施形態において使用可能な円筒形のねじ山要素６の異
なる例を示す。図１２の例は図２のハンドルにおいて用いられるとして示されており、図
１３の例は図５のハンドルにおいて用いられるとして示されているが、この選択は例示目
的に過ぎず、要素６のいずれの例も必要に応じてハンドルごとに選択されてもよい。
【０１５６】
　円筒形のねじ山要素６の例は両方とも内管腔１８を含み、これを通って管部材３および
／またはガイドワイヤが挿入され得る。接続要素１７によって、円筒形のねじ山要素６を
回転ハンドル５などの作動手段に接続することができる。付加的な軸部材１９によって、
部材６をさらなる要素におよび／またはハンドル４に回転接続することができる。円筒形
のねじ山要素６はねじ山７を含む。ねじ山７は、ピン８の先端と協働するために、（図１
３などのような）矩形、または付加的なガイド溝４３を有する矩形（図１２）などの、い
ずれかの好適な断面形態を有してもよい。
【０１５７】
　要素６は、カテーテル軸の周りの３回以下の回転によって、直線移動の全動作範囲にわ
たって、シース２の直線並進を動作可能な閉位置と開位置との間で駆動するように構成さ
れる。図１２では、全移動動作範囲は２回以下の回転によって達成される。いずれの場合
も、摩擦部材４５（図２）が、より少ない回転でそのような並進を達成するために比較的
粗いねじ山７を用いる場合に起こり得る自己回転に抵抗するように任意に設けられてもよ
い。摩擦部材４５は、回転つまみ５およびハンドル４の対向面同士の間に位置決めされて
もよい。たとえば、摩擦部材４５は、回転つまみ５の内面に押付けるためのハンドル４の
外面の溝内に装着されてもよい。摩擦部材４５はエラストマー材料のＯリングを含んでい
てもよい。そのような配置によって、ハンドル４と回転つまみ５との間の摩擦量に対する
信頼性のある再現可能な制御を提供し、単純な構築を容易にすること得る。
【０１５８】
　図１２の例では、ねじ山７は実質的に均一のねじ山ピッチを有する。そのようなねじ山
７は、全移動範囲にわたって回転つまみ５とシース２との間に均一の歯状構造を生じさせ
る。図１３の代替例では、ねじ山７は異なるねじ山ピッチＨ１、Ｈ２およびＨ３を有する
３つの部分を有する。異なるねじ山ピッチＨ１、Ｈ２およびＨ３によって、作動手段５の
移動とシース３の移動との間の異なるギア比を有することが可能となる。代替的に、部材
６はさらに異なるねじ山ピッチを有するさらなる部分を含んでいてもよい。たとえば、ね
じ山の平滑さにおける大きな段差または不連続部を回避するために、さらなる中間部分が
（たとえばＨ１とＨ２との間の）ねじ山ピッチの漸進的な増分変化を規定してもよい。異
なるねじ山ピッチは約５ｍｍから約５０ｍｍの範囲内であってもよく、これは、約１０ｍ
ｍから約４０ｍｍ、約１５ｍｍから約３０ｍｍ、または約５ｍｍから約３５ｍｍを含む。
表１は、円筒形のねじ山要素６のねじ山７に用いられ得る異なるねじ山ピッチの例を示す
：
【０１５９】
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【表１】

【０１６０】
　図１３に示されるようなねじ山７の異なるねじ山ピッチＨ１、Ｈ２およびＨ３、ならび
に図１４に示されるステント例を参照して、ねじ山ピッチＨ１は、シース３の遠位端をス
テント１５の第１の部分Ｓ１に沿って移動させる際に第１の伝達比またはギア比を提供す
るように構成される。したがって、ねじ山ピッチＨ２は、シース２の遠位端がステント１
５の部分Ｓ２に沿って移動する際により低い第２の伝達比またはギア比などの異なる第２
の伝達比またはギア比を提供するように配置される。最後に、ねじ山ピッチＨ３は、シー
ス２の遠位端がステント１５の部分Ｓ３に沿って移動する際にさらに異なる第３の伝達比
またはギア比を提供するように適合されてもよい。図４におけるダイヤグラム（ａ）およ
び（ｂ）は部分Ｓ１、Ｓ２およびＳ３についての２つの代替例を示しており、他の構成も
可能であることが認識されるであろう。
【０１６１】
　図１５は、本開示に係るカテーテル送達装置１の代替実施形態１を示す。ステント取付
領域２８がカテーテル装置の遠位端に位置しており、カテーテル１５を保持している。そ
の最遠位先端に円錐部１４が配置されている。シース２は、カテーテル装置１の近位端に
位置するハンドル４から遠位端に延在している。したがって、シース２はステント１５を
少なくとも部分的にまたは完全に円周方向において覆い得る。管部材３は送達装置１の全
長に沿って延在し、ガイドワイヤ２９を含む。本実施形態では、作動手段はトリガ要素５
として構成される。ハンドル４は、オペレータがカテーテル装置を安全かつ容易に取扱う
ことができるようにするためのピストルグリップ３１を含む。装置１は、円筒形の、任意
に自己回転型のねじ山要素として構成されるブレーキ手段９をさらに含む。ねじ山要素は
、図４に示されるようなねじ山要素６と類似であってもよい。当該ねじ山要素はねじ山ピ
ッチが異なるねじ山７を任意に含んでいてもよく、これによってブレーキ効果を有する作
動手段５に抵抗が加えられる。トリガ５を引戻すと、シースが取付けられている摺動部材
が当接面に当接する。トリガをさらに作動させると、処理要素がその自己回転設計のため
に回転する。ピッチが低くなると、トリガよって印加しなければならない力が大きくなる
か、または自己回転が不可能となるため、移動は停止する。代替的に、ねじ山ピッチは均
一であってもよく、ブレーキ効果（増加した）抵抗は、シースが取付けられている摺動部
材が、摺動部材の相互走行に沿って途中までねじ山に当接することによって生じる。たと
えば、摺動部材は、ねじ山に接触せずに第１の移動範囲にわたって予め定められた位置ま
で自由にまたは実質的に「ブレーキを受けずに」近位方向に摺動することができ、摺動部
材が予め定められた位置に達すると、摺動部材は、ブレーキ効果が近位移動範囲の残りの
部分に適用されるようにねじ山に当接する。
【０１６２】
　図１６～図２３および図２６～図２９を参照して、いくつかの実施形態において、送達
カテーテル１は、送達カテーテルもしくはその一部の、または送達カテーテルによって携
帯されるステント（たとえばステント弁）の位置もしくは配向を示すための少なくとも１
つの放射線不透過性インジケータ５０および／または５４／５６および／または８０／８
２をさらに含む。たとえば、放射線不透過性インジケータは、ステントの埋込時に医用撮
像（たとえば蛍光透視法）を用いて観察された時に送達カテーテルおよび／またはステン
ト弁１５および／またはステントホルダの回転配向を示し得る。放射線不透過性インジケ
ータはインジケータリング３５とともに用いられてもよく、またはインジケータリング３
５なしで用いられてもよい。
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【０１６３】
　任意のインジケータリング３５についても同様に、そのような放射線不透過性インジケ
ータ５０／５４／５６／８０／８２は、天然の解剖学的構造に対する回転配向についての
貴重な情報をオペレータに提供することができる。これによってオペレータは、個々のス
テント特徴、またはステント配向をステントのみからでは容易に特定できない場合でも、
必要に応じて、カテーテル１および／またはステント１５を天然の解剖学的構造に対して
配向させることができる。たとえば、折畳まれたまたは圧縮された形態のステント１５は
、その拡張した構成と比べて非常に小さいおよび／または非常に変形している場合がある
ため、ステントのみから配向を識別することは困難であり得る。いくつかの実施形態にお
いて、ステントはステント弁１５であってもよく、放射線不透過性インジケータは、ステ
ント弁が自然弁の解剖学的構造と一定に整列しているか否か（または整列している時）を
オペレータが識別できるように構成されてもよい。放射線不透過性インジケータは、ステ
ント弁の少なくとも１つの交連部と整列するように構成されてもよい。
【０１６４】
　いくつかの実施形態において、少なくとも１つの視覚インジケータ５０が、放射線不透
過性マーカと同じ回転配向の視覚表示をさらに提供する。たとえば、視覚インジケータは
特有の色を有してもよい。少なくとも１つの放射線不透過性インジケータ５０および少な
くとも１つの視覚インジケータは送達カテーテルの同じ材料および／または要素５０によ
って提供されてもよい。体の外部のインジケータ５０の少なくとも一部は、たとえば視覚
的に観察され得る。体内の（たとえば同一の）インジケータ５０の少なくとも一部は、た
とえばその放射線不透過性の性質により、医用撮像を用いて観察され得る。
【０１６５】
　図１６に見ることができるように、いくつかの実施形態において、放射線不透過性イン
ジケータ５０は、送達カテーテル１の軸方向において実質的に細長い特徴を含んでいても
よい。たとえば、インジケータ５０は、カテーテルの軸５２と平行な方向に延在する細長
い線であってもよく、または当該線を含んでいてもよい。当該線は任意に、カテーテルの
軸５２からオフセットしていてもよい。
【０１６６】
　いくつかの実施形態において、放射線不透過性インジケータ５０は、少なくとも送達カ
テーテルの近位部１ａ（たとえばオペレータが操作するハンドル部）と遠位部１ｃ（たと
えばステント収容領域３０）との間に延在する送達カテーテル１のステム部１ｃ上に設け
られてもよく、またはステム部１ｃの一部として含まれていてもよい。
【０１６７】
　図１７および図１８から見ることができるように、いくつかの実施形態において、放射
線不透過性マーカ５０は、送達カテーテル１の構成要素２（または２ａまたは２ｂまたは
２ｃ）を形成するためのプラスチック管類と、放射線不透過性材料の共押出しによって形
成されてもよい。当該構成要素は、たとえば上記に参照したステム部１、または管類２も
しくは２ａであってもよい。共押出しに好適な例示的な放射線不透過性材料は、たとえば
硫酸バリウムおよび／または酸化ビスマスである。
【０１６８】
　いくつかの実施形態において、ステント１５の回転配向は不変であってもよい（たとえ
ば、ステントの配向がステントホルダによって決まる場合、ステントホルダの配向は送達
カテーテル１の残りの部分に対して固定される）。そのような場合、放射線不透過性イン
ジケータは（たとえば、少なくともステントホルダに対して）固定された配向を有しても
よい。たとえば、放射線不透過性インジケータは、ステント弁の取付要素との嵌合係合の
ための、ピン、突出部または凹部などの取付特徴と整列していてもよい。放射線不透過性
インジケータは、送達カテーテル内に装填されるとステント弁の交連特徴（たとえば交連
部または交連ポスト部）と整列してもよい。
【０１６９】
　いくつかの他の実施形態において、ステント１５の回転配向は（調整可能なインジケー
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タリング３５に関して上述した状況と同様に）可変であってもよい。たとえば、ステント
は、取付領域のステントホルダに対して可変のまたは予め定められていない配向を有して
もよい。付加的にまたは代替的に、ステントホルダはハンドルに対して予め定められてい
ない配向を有してもよい。しかし、配向は、予め定められていなくてもよいが、ステント
を送達カテーテル内に装填した後は変更される可能性は低い。配向は装填中および／また
は装填後に目で見ることができるため、埋込処置に有用な表示を提供するように放射線不
透過性インジケータ５０またはインジケータ５０を携帯している構成要素の位置を手動で
設定することができる。いくつかの実施形態において、放射線不透過性インジケータ５０
を携帯している構成要素２は、インジケータリング３５が用いられる場合、インジケータ
リング３５と同様の態様で、および／またはインジケータリング３５に合わせて回転可能
に調整可能であってもよい。
【０１７０】
　図１９～図２２は、少なくとも１つの放射線不透過性インジケータ５０または５４／５
６、任意に２つのインジケータ５０および５４／５６を有する送達カテーテルのさらなる
例を示す。
【０１７１】
　第１のインジケータ５０は、先の例で説明したものと同様であってもよい。たとえば、
第１のインジケータ５０は細長い特徴であってもよく、任意に管状構成要素２の一部とし
て共押出しされてもよい。示される形態では、第１のインジケータ５０は（たとえば図１
９および図２０に示されるように）管状構成要素２の表面部分に実質的に配置されてもよ
い。第１のインジケータ５０は実質的に平滑であり、構成要素２の丸い断面形状の一部と
して一体化されてもよい。
【０１７２】
　付加的にまたは代替的に、第２の放射線不透過性インジケータ５４／５６は特徴５４を
含んでいてもよい。特徴５４は、送達カテーテルの軸の周りに概して円周方向に延在して
もよく、および／または主に円周方向に延在してもよく、および／または分割リング形状
であってもよく、および／またはＣ字形状であってもよく、および／または軸方向の大き
さが約５ｍｍ未満であってもよい。
【０１７３】
　形状にかかわらず、いくつかの実施形態において、特徴５４の軸方向の大きさは、約５
ｍｍ未満；約４ｍｍ未満；約３ｍｍ未満；約２ｍｍ未満；約１ｍｍから約２ｍｍ、のいず
れか１つ以上であってもよい。
【０１７４】
　特徴５４は、回転配向を規定する１つ以上のパターンを含んでいてもよい。たとえば、
当該パターンは、特徴５４の円周方向の大きさ、または特徴５４の軸方向の大きさもしく
は突出部における中断部または不連続部５６であってもよい。
【０１７５】
　第２のインジケータ５４は、たとえばステント収容領域３０を覆うためのシース（また
は拘束部）２ａ内または２ａ上の、送達カテーテル上にあるかまたは送達カテーテルに組
込まれた金属または金属合金であってもよい。例示的な放射線不透過性金属合金は、たと
えば、プラチナおよびイリジウムの少なくとも一方、任意に両方（たとえばプラチナ・イ
リジウム合金）を含む合金である。金属または金属合金は、たとえば、全体的に平坦な細
片の形態（たとえばバンドもしくは分割バンド）で、またはワイヤなどの他の形態で提供
されてもよい。
【０１７６】
　示される例では、第１の細長い特徴５０と第２の円周方向の特徴５４との組合せが提供
されてもよい。第２の特徴５４は、（たとえば円周方向に約１８０度）第１の特徴５０か
らオフセットしている中断部５６を有してもよい。このオフセットによって、たとえば蛍
光透視法またはＸ線撮像を用いて回転配向をより容易に識別することができる。たとえば
、中断部５６が画像内に見えない（たとえばはっきりと見えない）場合は、中断部は背景
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にあり得（たとえば前景によって隠されている）、第１の特徴５０は前景にあることが示
される。あるいは、中断部５６が見える（たとえばはっきりと見える）場合は、中断部５
６は前景にあり得、第１の特徴５０は背景にあり得る。付加的にまたは代替的に、送達カ
テーテルを一方向に回すことによって、蛍光透視画像内の対応する移動が、どの特徴（た
とえば第１の特徴５０、または第２の特徴５４内の中断部５６）が前景にあり、どの特徴
が背景にあるかを示すかを観察することができる。
【０１７７】
　示される例は組合せて用いられる２つの放射線不透過性インジケータ５０および５４／
５６を示しているが、いくつかの実施形態において、必要に応じてインジケータ５０また
は５４／５６のいずれか一方が（たとえば他方のインジケータのみを残して）省略されて
もよい。
【０１７８】
　図１９から図２２を引続き参照して、いくつかの実施形態において、シース（または拘
束部）２ａは、周縁６２を有する口部６０を含んでいてもよい。
【０１７９】
　いずれかの回転配向表示に対して付加的にまたは代替的に、放射線不透過性インジケー
タ５４／５６は、シース２ａの軸方向位置の表示を提供するようにシース２ａの口領域（
口部）６０にまたはその近くに組込まれてもよい。たとえば、放射線不透過性インジケー
タ５４／５６は、口部６０の周縁６２の約５ｍｍ以内に、任意に周縁６２の約４ｍｍ以内
に、任意に周縁６２の約３ｍｍ以内に設けられてもよい。いくつかの実施形態において、
以下に説明するように、周縁６２から若干離れた間隔が望ましい場合がある。
【０１８０】
　シース（または拘束部）２ａの第２の領域（第２の部分）６４は、（図１～図９を参照
して）口部６０から離れるように、たとえばハンドルに向かって近位に延在してもよい。
口部６０と第２の部分６４とは異なる特性を有してもよい。たとえば、口部６０は、（図
１９の破線６６によって示されるように）その周縁６２に向かってフレア状に広がること
ができるように構成されてもよい。口部６０は、口部６０がステントに重なった時にステ
ント（ステント弁）によって及ぼされる径方向の拡張力を受けるとフレア状に広がり得る
。任意に、口部６０は、径方向の拡張力が取除かれるとフレア状でない構成にまたは当該
構成に向かって戻り得る。第２の部分６４は、そのような径方向の拡張力を受けても実質
的にフレア状に広がらないように、または少なくても口部６０よりも小さくフレア状に広
がるように構成されてもよい。
【０１８１】
　放射線不透過性インジケータ５４／５６は、口部６０のフレア状の広がりを可能にする
ように構成されてもよく、および／またはそのようなフレア状の広がりを実質的に妨げな
いように構成されてもよい。たとえば、円周方向の中断部または不連続部５６は、金属リ
ング本体の閉ループ形状と比較してインジケータ５４の補強効果を減少させることによっ
て、フレア状の広がりを可能にし得る。付加的にまたは代替的に、周縁６２から離れるイ
ンジケータ５４の間隔によって、特に周縁６２において、口部６０のフレア状の広がりが
可能となり得る。たとえば、インジケータ５４は周縁から少なくとも約１ｍｍ、任意に少
なくとも約２ｍｍ、任意に少なくとも約３ｍｍだけ離間していてもよい。
【０１８２】
　放射線不透過性インジケータ５４の軸方向の大きさは、約５ｍｍ未満；約４ｍｍ未満；
約３ｍｍ未満；約２ｍｍ未満；約１ｍｍから約２ｍｍであってもよい。そのような寸法は
、口部６０のフレア状の広がりを容易にすることに、および／または口部６０の位置表示
の精度に、より寄与することができる。
【０１８３】
　口部６０がその周縁６２に向かってフレア状に広がる能力は、たとえば、使用時のステ
ント（ステント弁）の装填時またはシース再装着時にステント（ステント弁）上のシース
２ａの並進を容易にし得る。フレア形状は、周縁におけるステント（ステント弁）とシー



(34) JP 2017-530814 A 2017.10.19

10

20

30

40

50

スとの間の力の集中を減少させ得るか回避し得る。代わりに、漸進的な接触領域が、接触
力を口部に沿って第２の部分に分散させ得る。高い力の集中は、これによって使用時にス
テント（ステント弁）および／またはシースを他の方法で傷付けるおそれがある場合は望
ましくない場合がある。
【０１８４】
　図２３は、口部６０および第２の部分６４の構造の一例を示す。シース２ａは概して、
第１および第２の層７０および７２を含む積層として形成されてもよい。第１の層７０は
第２の層７２の径方向内側にあってもよく、逆もまた同様である。任意に、層のうちの１
つ、たとえば第１の層７０は、口部６０および第２の部分６２の両方にわたって概して連
続的および／または均一であってもよい。付加的にまたは代替的に、層のうちの１つ、た
とえば層７２は、口部６０と第２の部分６２との間で概して不連続的および／または不均
一であってもよい。たとえば、第２の層７２は、第２の領域６４内よりも口領域６０内に
、より柔軟で容易に変形可能なポリマーを含んでいてもよい。付加的にまたは代替的に、
第２の層７２は異なる厚みを有して異なる特性を提供してもよい。
【０１８５】
　口領域６０において、放射線不透過性インジケータ５４は、積層構造の層７０と７２と
の間に埋設されてもよい。
【０１８６】
　上記に対して付加的にまたは代替的に、第２の部分６４は、コイル補強部などの径方向
または円周方向の補強部を有して、口領域６０とは異なる特性を提供してもよい。任意に
、口領域６０は補強部を有していない。他の実施形態では、口領域６０および第２の領域
６２は両方とも補強部を有していない。
【０１８７】
　図２４～図２６を参照して、放射線不透過性インジケータのさらなる例が示されている
。これは、任意に、図１６から図１８および／もしくは図１９～図２３に関して上述した
放射線不透過性インジケータと組合されて用いられてもよく、または任意に、上述のもの
とは独立して用いられてもよい。
【０１８８】
　図２４は、上述の図７と同様の管部材３の詳細を示し得る。管部材（本明細書では管類
とも称する）３はステントホルダ（本明細書では結合手段とも称する）１６を携帯しても
よい。管部材３は、任意にステントホルダ１６に隣接して位置決めされた、任意にステン
トホルダ１６と接触している、または任意にステントホルダ１６から離間しているインジ
ケータ８４を携帯してもよい。インジケータ８４は、ステントホルダ１６とは別個であっ
てもよく、および／またはステントホルダ１６と一体でなくてもよい。そのような配置に
よって、インジケータ８４を、（図２５および図２６に最もよく見られるように）ステン
トホルダ１６およびステント弁の取付けられたステントの相対的なクラッタとは別個に、
医用目視装置によって生成される画像内でより容易に観察することができる。また、これ
によって、インジケータ８４は、ステントホルダ１６とは異なる材料製であってもよく、
および／またはステントホルダ１６のために用いるのとは異なる装着技術によって管部材
３に装着されてもよい。
【０１８９】
　インジケータ８４は、少なくとも１つの、任意に２つ以上の放射線不透過性インジケー
タまたは特徴８０および８２を含んでいてもよく、これらは以下にインジケータと称され
るが、必要に応じて、同一の説明が同一のインジケータの複数の特徴に適用されることが
理解されるであろう。示される例では、放射線不透過性インジケータ８０および８２は、
医用撮像図において互いに容易に区別可能であるように、異なる軸方向の長さを有しても
よい。放射線不透過性インジケータ８０および８２は、ハブまたはスリーブ８６内にまた
はこれらによって携帯されてもよい。スリーブは、インジケータ８０および８２の観察を
妨げないように、放射線不透過性でない材料製、たとえば放射線透過性プラスチック製で
あってもよい。
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【０１９０】
　スリーブ８６は、たとえば、任意の好適な技術によって、たとえば接着剤によって管部
材３の周りに固定されてもよい。いくつかの実施形態において、使用時、スリーブ８６は
、特にインジケータがステントホルダ１６とは別個であるかステントホルダ１６と一体で
ない場合は、かなりの負荷に耐えることが期待され得ない。
【０１９１】
　図２５を参照して、（ｉ）放射線不透過性インジケータまたは特徴８０／８２と、（ｉ
ｉ）ステントホルダ１６に取付けられたステント弁１５と、（ｉｉｉ）大動脈自然弁の解
剖学的構造に対する所望の配向との間の回転整列関係が示されている。
【０１９２】
　第１の、たとえば軸方向に「長い」インジケータ／特徴８０は概して、ステントホルダ
１６の角度特徴と整列していてもよい。たとえば、第１のインジケータ８０は、ステント
ホルダ１６に取付けられるとステント弁１５の交連領域と整列するように、ステントホル
ダ１６の取付領域と整列していてもよい。第２の、たとえば軸方向に「短い」インジケー
タ／特徴８２は、第１のインジケータ８０から予め定められた角度だけ軸方向にオフセッ
トしていてもよい。任意に、当該角度は約９０°、および／または実質的に９０°である
。代替的に、第２のインジケータ８２はステントホルダの第２の角度特徴と整列していて
もよい。
【０１９３】
　必要に応じて、第２のインジケータ８２の方が長く、第１のインジケータ８０の方が短
いように、長い長さおよび短い長さをインジケータ８０と８２との間で代替的に交換して
もよい。
【０１９４】
　埋込時、ステント弁１５の交連領域を自然弁の交連と整列させることが望ましい場合が
ある。３つの自然弁尖は、図２５においてＬＣＣ（左冠尖）、ＲＣＣ（右冠尖）、および
ＮＣＣ（非冠尖）とラベル付けされている。埋込処置時に用いる典型的な医用撮像機器（
たとえば蛍光透視機器）によって、ＲＣＣがＬＣＣとＮＣＣとの間に適切に位置決めされ
た状態で大動脈根の直交突起を得ることができる。たとえば蛍光透視画像内でインジケー
タ８０および８２を観察することによって、自然弁の解剖学的構造に対するステント弁１
５の整列を評価することができ、カテーテルを必要に応じて回転させて所望の回転整列を
達成することができる。
【０１９５】
　たとえば、図２５に見られるように、所望の回転整列において、第１の（たとえば長い
）インジケータ８０は、ＮＣＣとＬＣＣとの間の交連に対応する「６時」の位置に位置決
めされ得る。直交投影画像において、第１のインジケータ８０は中心である、または「軸
上」にあると見ることができる。処置で用いるガイドワイヤ９０の種類に依存して、第１
のインジケータ８０の軸上または中心の位置は、（図２５のように）ガイドワイヤ９０自
体が放射線不透過性でない場合は直接目で見ることができ、または（図２６のように）ガ
イドワイヤ９０自体が放射線不透過性である場合は第１のインジケータ８０はガイドワイ
ヤ９０で覆い隠され得る。後者の場合、それにもかかわらず、第１のインジケータ８０を
ガイドワイヤ９０と併合すると、第１のインジケータ８０が「軸上」にあるかまたは中心
に位置決めされている正確な表示が提供される。
【０１９６】
　図２５を参照して、第２の（たとえば短い）インジケータ８２は一方側に、たとえば「
９時」の位置に位置決めされ得る。第２のインジケータ８２によって提供される付加的な
情報は重要であり得る。なぜなら、この情報によってオペレータは、第１のインジケータ
８０が実際に「６時」の位置にあり、二次元投影における第１のインジケータ８０の「軸
上」の位置にも似ている可能性があるが天然の解剖学的構造に対して誤った配列であり得
る「１２時」の位置にないことを確認できるからである。第１のインジケータが誤って「
１２時」の位置にある場合、第２のインジケータ８２は「３時」の位置において軸の反対
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側で目に見えるようになり、そこからオペレータは整列が誤りであると推測することがで
きる。第１および第２のインジケータ８０および８２を互いに組合せると、三次元の天然
の解剖学的構造の蛍光透視図における二次元投影にもかかわらず、ステントホルダ１６お
よび／またはステント弁１５の回転整列を見て明確に評価することができる。
【０１９７】
　第１および第２のインジケータ／特徴８０および８２の他の関連した位置および角度が
必要に応じて用いられてもよい。
【０１９８】
　図２７～図２９は、ステントホルダ１６の構成を含むさらなる例を示す。本例は任意に
、たとえば図２４～図２６を参照して説明したような上述の例のいずれかとともに用いら
れてもよい。
【０１９９】
　図２７～図２９を参照して、ステントホルダ１６は、圧着接続によって管部材（本明細
書では管類または支持管類とも称する）３に取付けられるように構成されてもよい。管部
材３は、（上述のように）３ａにおいて示されるような二重壁構築物を有してもよい。
【０２００】
　ステントホルダ１６は、１つ以上の圧着区域９２および１つ以上の非圧着区域９４／９
６を含んでいてもよい。圧着区域９２は、ステントホルダの軸方向の長さの少なくとも一
部にわたって、ステントホルダ１６の軸９８の周りに非圧着区域９４と交互になっていて
もよい。たとえば（以下に説明する）取付領域１００に対応するかまたは取付領域１００
と軸方向に重なっているステントホルダ１６の軸方向の一端において、ステントホルダ１
６は任意に、たとえば円周方向に連続している非圧着区域９６などの非圧着区域９６のみ
を含んでいてもよい。
【０２０１】
　１つ以上の圧着区域９２は、１つ以上の非圧着区域９４および／または９６よりも壁の
厚みが実質的に薄くてもよい。ステントホルダ１６を管部材３に組立てる際、ステントホ
ルダ１６が好適な工具によって圧着されることによって、圧着区域９２が円周方向に折重
ねられ、および／または折畳まれ得る。これによって、ステントホルダ１６の形状および
構造を非圧着区域９４および／または９６において歪ませることなく、ステントホルダ１
６を制御された態様で管部材３の表面の周りに、または表面上に折畳むことができる。
【０２０２】
　本例では、ステントホルダは、３つの非圧着区域９４によって円周方向において離間し
てステントホルダの第１の領域１０２を規定する３つの圧着区域９２を含んでいてもよい
。ステントホルダ１６の一端における第２の領域１０４は、環状の非圧着区域９６によっ
て規定されてもよい。ステントホルダ１６を管部材３に組立てる圧着動作時、第２の領域
１０４は実質的に変形しないおよび／または折畳まれないままであってもよい。第１の領
域１０２は、第２の領域１０４から離れる軸方向において、少なくとも部分的に徐々に変
形するかまたは折畳まれてもよい。
【０２０３】
　ステントホルダ１６は、管部材３を把持する非平滑面および／または非平滑プロファイ
ルを有する１つ以上の内面領域１０６を含んでいてもよい。たとえば、非平滑面１０６は
管類を噛んでもよく、および／または管類に食込んでもよい。領域１０６は任意に、圧着
区域９２および／または非圧着区域９４に設けられてもよい。非平滑面１０６は任意に、
突出部；波形；歯（たとえば個別の歯、または尖った一部の形状もしくは尖った先端を有
する１つ以上の細長いフィン）；螺旋ねじ山、の１つ以上を含んでいてもよい。他の非平
滑面構成１０６も考えられる。
【０２０４】
　圧着接続によって、ステントホルダ１６は管類に対して軸方向におよび／または回転可
能に固定位置に維持され得る。圧着接続は、低コストの材料を用いて信頼性のある堅固な
接続を提供し得、使用時に管類とステントホルダとの間の大きな力（たとえば、管類の周
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りのステント弁の圧着時の大きな力、および／または埋込処置時の「再捕捉」のために部
分的に拡張したステント弁を再び折畳む際の大きな力）に耐えるように耐荷重性を有し得
る。
【０２０５】
　ステントホルダ１６の内側プロファイルは任意に、（たとえば第１の領域１００と第２
の領域１０２との間の境界面に対応する）段差１０８を含んでいてもよい。段差１０８は
、３ａにおいて示されている管３の上述した二重壁のまたは一重壁の構造同士の間の移行
と位置合わせされた軸方向の止め具を規定してもよい。これによって、管部材３上のステ
ントホルダ１６の自己位置決めによって組立プロセスが容易になり、表面１０６における
圧着接続がより強固な二重壁構造に接して起こることが保証される。
【０２０６】
　管部材３はプラスチックおよび／またはポリマー材料製であってもよい。付加的にまた
は代替的に、ステントホルダ１６は金属（もしくは金属合金）製であってもよく、または
ステントホルダ１６はプラスチックおよび／もしくはポリマー材料製であってもよい。
【０２０７】
　図２９に示されるように、上述のインジケータ８４は、ステントホルダ１６とは別個に
、しかしステントホルダ１６に隣接して位置決めされてもよい。インジケータ８４は、任
意に非耐荷重性の、かつ任意にステントホルダ１６と管部材３との圧着接続とは異なる、
任意の好適な技術によって管３に固定されてもよい。たとえば、インジケータ８４は接着
剤によって管部材３に固定されてもよい。
【０２０８】
　また、ステントホルダ１６とは独立してインジケータ８４を装着することによって、イ
ンジケータ８４の非常に近くでステントホルダ１６と管部材３との間の圧着接続が容易に
なり得る。インジケータ８４がステントホルダ１６と一体化されている場合は、インジケ
ータ８４にすぐ隣接したステントホルダ１６のそのような圧着は、インジケータ８４が変
形して不正確な回転位置表示を引起こし得るリスクなしではそれほど容易には実行可能で
ない場合があることが認識されるであろう。
【０２０９】
　定義
　特に定義しない限り、本明細書において使用するすべての技術および科学用語は、本開
示が属する分野の当業者によって一般的に理解されるのと同じ意味を有する。本明細書に
記載されるものと同様または同等の方法および材料が本開示の実施または試験において使
用可能であるが、好適な方法および材料は以下に記載する。本明細書中に言及されている
すべての刊行物、特許出願、特許、および他の引例はその全体が引用により援用される。
抵触する場合、定義を含む本明細書が優先する。また、材料、方法および例は例示に過ぎ
ず、限定的であるよう意図されていない。本開示の他の特徴および利点は以下の詳細な説
明および請求項から明らかになるであろう。
【０２１０】
　本明細書に記載される実施形態の理解を促進する目的で、好ましい実施形態を参照し、
特殊な言語を使用して当該実施形態を説明する。本明細書において使用する専門用語は特
定の実施形態を説明するために過ぎず、本開示の範囲を限定するよう意図されていない。
本開示全体にわたって使用している単数形「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈｅ」は、文脈が
特に明らかに指示しない限り複数の参照を含む。ゆえに、たとえば、「装置（a device）
」の参照は、単一の装置だけではなく複数のそのような装置を含む。
【０２１１】
　本願全体にわたって、「約」という用語は、値が、当該値を求めるために採用される装
置または方法についての誤差の標準偏差を含むことを示すために使用している。
【０２１２】
　本明細書全体にわたる数値範囲の参照は、開示される範囲内に収まるすべての数字を包
含する。したがって、たとえば、約１％から約５％の範囲という記載は、１％、２％、３
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％、４％および５％、ならびに、たとえば、２．３％、３．９％、４．５％等を含む。本
明細書におけるいくつかの場合、「包含する」という用語はこの点を反復するために使用
している。
【０２１３】
　請求項中の「または」という用語の使用は、代替物のみを指すと明示的に示されていな
い限り、または代替物が相互に排他的でない限り、「および／または」を意味するために
使用しているが、本開示は代替物ならびに「および／または」のみを指す定義を支持する
。
【０２１４】
　本明細書および請求項において使用する「備え」（「備える」など、「備え」のいずれ
の形態も含む）、「有し」（「有する」など、「有し」のいずれの形態も含む）、「含み
」（「含む」など、「含み」のいずれの形態も含む）、または「含有し」（「含有する」
など、「含有し」のいずれの形態も含む）は包括的であるかまたはオープンエンドであり
、付加的な記載されていない要素または方法ステップを除外しない。

【図１】 【図２】
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