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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の心腔と前記患者の循環系の離れた部位との間の血流を増加させるための血液循環
補助システムであって、
　心臓に固定するように形成された外面と、管腔を形成した内面と、を備えた流入カニュ
ーレと、
　前記流入カニューレの前記管腔内に受けられ、前記流入カニューレの一部を前記心腔内
に挿入しやすくするように構成された挿入デバイスと、
を備え、前記挿入デバイスが、
　　遠位端部分、近位端部分、およびシャフト内に形成された複数の管腔を備えたシャフ
トであって、第１の管腔がその中にガイドワイヤを受けるように構成され、第２の管腔が
その中に加圧流体を受けるように構成されたシャフト、
　　前記シャフトの前記遠位端部分に連結され、前記心腔内に挿入されるように構成され
、前記シャフトの前記第１の管腔と連通する中空内部を有する先端部、および
　　前記シャフトの前記遠位端部分に結合され、前記シャフトの前記第２の管腔と流体連
通状態の中空内部を含んだ膨張可能な部材であって、前記膨張可能な部材が、前記膨張可
能な部材が前記流入カニューレの内面と係合解除された第１の収縮した構成と、前記挿入
デバイスが前記流入カニューレの内面と係合され且つ前記流入カニューレに解放可能に固
定されており、前記流入カニューレが前記心腔内部にアクセスするために前記心臓を通じ
て直接挿入され得るように、前記流入カニューレを選択的に強固にする、第２の膨張した
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構成と、の間で可動である膨張可能な部材を具備しているシステム。
【請求項２】
　前記挿入デバイスがさらに、
　前記シャフトの前記近位端部分に連結されたハブを備え、前記ハブは第１の管腔を備え
た第１のレッグを具備し、前記第１の管腔は前記シャフトの前記第１の管腔と連通するよ
うに前記第１のレッグ内に形成されており、前記ハブは第２の管腔を備えた第２のレッグ
をさらに具備し、前記第２の管腔は前記シャフトの前記第２の管腔と流体連通状態で前記
第２のレッグ内に形成されて、前記第２のレッグが流体源に結合されるように構成されて
いる、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記シャフトが、前記遠位端部分に形成され且つ前記シャフトの前記第２の管腔と前記
膨張可能な部材の前記中空内部と流体連通状態のアパーチャをさらに含んでいる、請求項
２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記先端部が段付き構成を備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記膨張可能な部材が膨張した場合に全体的に円筒形のスリーブである、請求項１に記
載のシステム。
【請求項６】
　前記シャフトが第３の管腔をさらに含み、前記膨張可能な部材の前記中空内部が前記第
２の管腔および前記第３の管腔と流体連通状態である、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記シャフトが周方向に間隔をおいて配置された複数のリブによって連結された、内側
および外側の円筒形突出部をさらに備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　入口および出口を備えた血液ポンプ、および
　流出カニューレの一端が前記血液ポンプの前記出口に結合され、流出カニューレの反対
側の端部が前記患者の動脈に結合されるように構成された流出カニューレをさらに備え、
　前記流入カニューレの前記近位端部分が前記血液ポンプの前記入口に結合され、前記流
入カニューレの前記遠位端部分が前記心腔内に挿入されるように構成されている、請求項
１に記載のシステム。
【請求項９】
　カニューレを生体組織を通して挿入するためのシステムであって、
　心臓に固定するように形成された外面と、管腔を形成した内面と、を備えたカニューレ
と、
　前記カニューレの前記管腔内に受けられ、前記カニューレの一部を前記生体組織を通し
て挿入しやすくするように構成された挿入デバイスと、
を備え、前記挿入デバイスが、
　　近位端部分および遠位端部分を有し、ガイドワイヤ管腔を含むシャフト、
　　前記シャフトの前記遠位端部分に連結され、前記生体組織を通して挿入されるように
構成された先端部、および
　　前記シャフトの前記遠位端部分に結合された拡張可能な部材であって、前記拡張可能
な部材が、前記拡張可能な部材が前記流入カニューレの内面と係合解除された第１の構成
と、前記拡張可能な部材が前記流入カニューレの内面と係合され且つ前記流入カニューレ
に解放可能に固定されており、前記流入カニューレが前記心腔内部にアクセスするために
前記心臓を通じて直接挿入され得るように、前記流入カニューレを選択的に強固にする、
第２の構成と、の間で可動である拡張可能な部材を具備しているシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
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(相互参照)
　本出願は、参照により開示の全体が本明細書に明確に組み込まれている、2007年8月28
日に出願されたPCT出願第PCT/US07/76956号(係属中)の一部継続出願であり、2006年8月30
日に出願された「Devices, Methods and Systems for Establishing Supplemental Blood
 Flow in the Circulatory System」という名称の米国仮特許出願第60/823,971号(係属中
)の優先権を主張するものである。本出願は、全般的に、参照により全体が本明細書に明
確に組み込まれている、「Cannula Insertion Devices, Systems, And Methods Includin
g A Compressible Member」という名称の同じ日付で出願された同時係属中の米国特許出
願第11/846,886号にも関する。
【０００２】
　本発明は、一般に、医療デバイスおよび方法に関し、より詳細には、患者の血液循環を
助けるシステムで患者の心臓に流体結合するための方法およびデバイスに関する。
【背景技術】
【０００３】
　心臓から血液を誘導して、患者の血液循環を助けるための様々なデバイスおよび方法が
使用されてきた。これは、患者がうっ血性心不全を患っており、移植臓器をまだ受けてい
ない場合、または患者が移植の対象に適していない場合に、望ましく、または必要とされ
ることが多い。血液ポンプは、通常、心臓の左心室に直接取り付けられるが、少なくとも
1つの血液ポンプシステムではポンプがペースメーカ式に皮下など遠隔に配置される。こ
れに関しては、参照により開示が本明細書に完全に組み込まれている、特許文献１を参照
されたい。この状況、または同様の状況では、カニューレを使用して流入導管を心臓(胸
腔内部位)から「ペースメーカポケット」といわれる浅部(非胸腔)に配置されたポンプま
で作成することができる。当然、他の離れた部位も代替として可能である。ペースメーカ
ポケットは、通常、乳房に向かって下方に胸筋上に伸びる、鎖骨に概ね平行の鎖骨の下の
外科的切開でアクセスされる部位である。ペースメーカポケットは時には筋肉下に作成さ
れる。カニューレが連結されるポンプは、胸部ポケット内に、好ましくは、限定的ではな
いが、胸の右側の部位に着座するものである。
【０００４】
　改良が必要とされる部分は、流入導管またはカニューレを心臓に送るために使用される
挿入デバイスまたはトロカールである。外科医による挿入デバイスの先端部の位置付けの
制御を向上させて、挿入デバイスの先端部を心臓組織の切開部または他の開口部を通して
心腔内に挿入する過程で、心臓組織への損傷を最小限に抑え、この処置を容易にし、外科
手術時間を短縮するように構成された挿入デバイスを提供することが望ましい。カニュー
レを心腔内に挿入中に、流入カニューレにしっかり係合させ、カニューレから係合解除し
て除去することができる挿入デバイスを提供することも望ましい。
【０００５】
　周知の、本発明に関連して使用可能な一般のカニューレ移植方法は、様々な手法を含む
ものであり、幾つかの代表的な手法を以下にさらに記載する。たとえば、カニューレを胸
腔内に直接入れることによって移植することができる。外科的方法には、胸骨正中切開を
行い、胸腔内で心臓を完全に露出する、いわゆる開心術が含まれる。他の外科的方法には
、開胸術、小開胸術、胸腔鏡下手術、または任意の他の低侵襲的な手法など低侵襲的な外
科的方法が含まれる。本明細書に記載するように、上記その他の外科的方法を使用して、
カニューレを心臓の任意の所望の部位と流体連通状態になるように移植することができる
。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許第6,530,876号明細書
【特許文献２】米国特許第6,176,848号明細書
【特許文献３】米国特許第6,116,862号明細書



(4) JP 5555628 B2 2014.7.23

10

20

30

40

50

【特許文献４】米国特許第6,942,611号明細書
【特許文献５】米国特許第6,623,475号明細書
【特許文献６】独国特許第DE 10 2004 019 721.0号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明の目的は、患者の血液循環を助けるシステムで患者の心臓に流体結合するための
方法およびデバイスを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　全般的に、かつ多くの態様の1つで、本発明は、患者の心腔と、血液ポンプが配置され
る心臓から離れた部位など、離れた部位との間の血流導管を確立するためのデバイスを提
供する。この点で、本明細書で使用されるように、用語「離れた」は心臓から離れたとこ
ろを指すが、心臓からの特定の距離に限定されるものではない。本発明のデバイスおよび
システムは、管腔を有する流入カニューレ、および流入カニューレの管腔内に受けられ、
流入カニューレの一部を心腔内に挿入しやすくするように構成された挿入デバイスを含む
。挿入デバイスは、(カニューレを移植する外科医に対する)遠位端部分、近位端部分、お
よびシャフト内に形成された複数の管腔を有するシャフトを備える。管腔の第1のものは
その中にガイドワイヤを受けるように構成され、管腔の第2のものはその中に加圧流体を
受けるように構成される。挿入デバイスはさらに、シャフトの遠位端部分に連結され、心
腔内に挿入されるように構成された先端部を含む。先端部はシャフトの管腔の第1のもの
と連通する中空内部を有する。挿入デバイスは膨張可能な部材も含み、膨張可能な部材は
、シャフトの遠位端部分に結合され、シャフトの管腔の第2のものと流体連通状態の中空
内部を有する。膨張可能な部材は第1の収縮した構成と、挿入デバイスを流入カニューレ
に解放可能に固定する第2の膨張した構成の間で可動である。
【０００９】
　他の実施形態では、システムは1つまたは複数の以下の特徴を含むことができる。シス
テムはさらに、入口および出口を有する血液ポンプ、一端がポンプの出口に結合され、反
対側の端部が患者の動脈系に結合されるように構成された流出カニューレを含むことがで
きる。流入カニューレの近位端部分を血液ポンプの入口に結合することができ、流入カニ
ューレの遠位端部分は心腔内に挿入されるように構成される。
【００１０】
　挿入デバイスはさらに、シャフトの近位端部分に連結されたハブを含むことができる。
ハブは、シャフトの管腔の第1のものと連通する第1のレッグ内に形成された第1の管腔を
有する第1のレッグ、および第2のレッグ内に形成され、シャフトの管腔の第2のものと流
体連通状態の第2の管腔を有する第2のレッグを含むことができる。第2のレッグを流体源
に結合されるように構成することができる。シャフトは、シャフトの管腔の第2のものお
よび膨張可能な部材の中空内部と流体連通状態の遠位端部分に形成されたアパーチャをさ
らに含むことができる。膨張可能な部材は膨張すると全般的に円筒形のスリーブになる。
一実施形態では、シャフトは3つの管腔を含むことができ、管腔の1つはその中にガイドワ
イヤを受けるように構成され、他の2つは膨張可能な部材の中空内部と流体連通状態であ
る。シャフトは、複数の周方向に間隔をおいて配置されたリブによって連結された内側お
よび外側の円筒形突出部を備えることができる。
【００１１】
　他の態様では、本発明は生体組織を通してカニューレを挿入するためのシステムを提供
する。このシステムは、管腔を有するカニューレ、および、カニューレの管腔内に受けら
れ、生体組織を通してカニューレの一部を挿入しやすくするように構成された挿入デバイ
スを含む。挿入デバイスは、近位端部分および遠位端部分を有するシャフト、ならびにシ
ャフトの遠位端部分に連結された先端部を含む。先端部は生体組織を通して挿入されるよ
うに構成される。システムは、シャフトの遠位端部分に結合された拡張可能な部材も含み
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、拡張可能な部材は、拡張可能な部材が流入カニューレと係合解除された第1の構成と、
拡張可能な部材が流入カニューレに解放可能に固定された第2の構成の間で可動である。
【００１２】
　他の態様では、本発明は、管腔を有する流入カニューレを患者の心腔に挿入する方法を
提供する。この方法は、挿入デバイスを流入カニューレの管腔内に挿入し、挿入デバイス
の先端部の少なくとも一部が流入カニューレの遠位端部分を越えて突出する段階を含む。
挿入デバイスはさらにシャフトを含み、先端部がシャフトの遠位端部分に固定され、拡張
可能な部材がシャフトの遠位端部分に結合される。方法は、拡張可能な部材を拡張して、
流入カニューレを挿入デバイスに解放可能に固定し、挿入デバイスの先端部および流入カ
ニューレの遠位端部分を心腔内に挿入する段階をさらに含む。
【００１３】
　他の実施形態では、流入カニューレを患者の心腔内に挿入する方法は、1つまたは複数
の以下の段階を含むことができる。拡張可能な部材は膨張可能な部材でもよく、拡張する
段階は膨張可能な部材を膨張させる段階を含むことができる。この段階は、加圧流体を挿
入デバイスのシャフト内に形成された管腔を通して膨張可能な部材の中空内部内に向ける
段階を含むことができる。腔を画定する組織に穿刺部を作成し、穿刺部を挿入デバイスの
先端部で徐々に拡大し、より大きいサイズにして、流入カニューレの遠位端部分を心腔内
に挿入しやすくすることができる。流入カニューレを腔を画定する心臓の組織に固定し、
カニューレを心臓組織に固定した後に、拡張可能な部材をカニューレから係合解除するこ
とができる。
【００１４】
　他の態様では、本発明は、管腔を有するカニューレを生体組織を通して挿入する方法を
提供する。この方法は、挿入デバイスをカニューレの管腔内に挿入し、挿入デバイスの先
端部の少なくとも一部がカニューレの遠位端部分を越えて突出する段階を含む。挿入デバ
イスはさらにシャフトを含み、先端部がシャフトの遠位端部分に固定され、拡張可能な部
材がシャフトの遠位端部分に結合される。方法は、拡張可能な部材を拡張して、カニュー
レを挿入デバイスに解放可能に固定し、挿入デバイスの先端部およびカニューレの遠位端
部分を組織を通して挿入する段階をさらに含む。
【００１５】
　添付の図面と併せた例示の実施形態の以下の詳細な記載の検討により、様々な他の特徴
および態様がさらに分かりやすくなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１】患者の心臓へのアクセス、および本発明の一実施形態による循環補助システムの
移植に使用される、静脈系外部の経路の一例を示す胸の解剖学的構造の概略図である。
【図２】本発明の一実施形態による挿入デバイスが流入カニューレの管腔を通って延び、
挿入デバイスの膨張可能な部材が挿入デバイスを流入カニューレに解放可能に固定するよ
うに膨張した状態の、流入カニューレを示す断面図である。
【図３Ａ】挿入デバイスの膨張可能な部材が膨張した状態の図2の線3A-3Aに沿って切り取
られた断面図である。
【図３Ｂ】挿入デバイスの膨張可能な部材が収縮した状態の図7Fの線3B-3Bに沿って切り
取られた断面図である。
【図４】図2、3Aおよび3Bで示した挿入デバイスのハブおよびシャフトの一部を示す断面
図である。
【図５】本発明の他の実施形態による挿入デバイスのシャフトを示す断面図である。
【図６】本発明の他の実施形態による挿入デバイスのシャフトを示す断面図である。
【図７Ａ】心臓内部へのアクセス部位を示す、心臓の拡大図である。
【図７Ｂ】図7Aと同様であるが、露出されたアクセス部位を示し、挿入デバイスおよびガ
イドワイヤが流入カニューレの遠位端部分を越えて延びた状態で、流入カニューレがアク
セス部位に向かうように方向付けられているところを全般的に示す図である。
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【図７Ｃ】ガイドワイヤおよび挿入デバイスの先端部の一部が心臓の左心房室または左心
房に挿入され、挿入デバイスの膨張可能な部材が膨張して、挿入デバイスを流入カニュー
レに解放可能に固定した状態の、処置の後続部分を示す心臓の部分断面図である。
【図７Ｄ】挿入デバイスの先端部全体、およびカニューレの遠位要素を含む流入カニュー
レの遠位端部分が左心房に挿入され、関連する巾着縫合糸が緩められた状態の、処置の後
続部分を示す、図7Cと同様の部分断面図である。
【図７Ｅ】巾着縫合糸が締め付けられて、流入カニューレの近位と遠位の固定要素の間で
組織が縮められた状態の、処置の後続部分を示す、図7Dと同様の部分断面図である。
【図７Ｆ】挿入デバイスおよびガイドワイヤが流入カニューレから除去される過程の、処
置の後続部分を示す、図7Eと同様の断面図である。
【図７Ｇ】挿入デバイスおよびガイドワイヤが除去され、流入カニューレが心臓の左心房
壁に固定された状態の心臓を示す拡大図である。
【発明を実施するための形態】
【００１７】
　図1は、本発明の態様による移植された血液循環補助システム10の多くの可能な全体的
な構成のうちの1つを示す。本明細書の教示により構成されるデバイスおよびシステムは
、限定的ではないが、本明細書で全般的に論じるものを含んだ任意の適した外科的方法で
移植することができ、カニューレを心臓組織を通して心腔内に挿入するために使用するこ
とができる。本発明の態様により構成されたデバイスおよびシステムを使用して、たとえ
ば腎臓組織を通して腎臓の内腔に挿入するなど、カニューレを他の生体組織に挿入するこ
ともできる。
【００１８】
　システム10は、患者20の心臓15の左心房14内に通る遠位端部分12aを備える流入カニュ
ーレ12を含む。たとえば心臓の左側の任意の部位(たとえば左心房および/または左心室)
内にアクセスして、酸素を豊富に含んだ血液にアクセスすることができる。流入カニュー
レ12は、図7F～7Gで示したように、左心房壁14aなど心臓15の左側の外壁に直接取り付け
られる。後で全般的に論じる手法の1つなど、任意の所望の外科的手法で流入カニューレ1
2を心臓の外部領域に向けることができる。カニューレ12は、図で示した実施形態では円
板様構成を有する遠位固定要素22および近位固定要素24を含む。しかし、固定要素22、24
は、前に参照した米国特許出願第60/823,971号で示したような他の構成を有してもよい。
カニューレ12をシリコーンなど多様な移植片または医療グレードの材料で作成することが
できる。
【００１９】
　血液循環補助システム10は、入口32と出口34を有する血液ポンプ30、および流出カニュ
ーレ36も含む。流入カニューレ12の近位端部分12bは血液ポンプ30の入口32に結合される
。特許文献２、特許文献３、特許文献４、および特許文献５、または特許文献６に記載さ
れたものを含む任意の適切な血液ポンプ30を使用することができる。流出カニューレ36は
、ポンプ30の出口34と、浅腋窩動脈(superficial axillary artery)40など動脈との間に
連結される。したがって、血流は、矢印42の方向に左心房14からポンプ30を通り、流出カ
ニューレ36を通って患者の動脈系に流れる。流出カニューレ36を腋窩動脈40など浅動脈に
、適切な外科的切開、ならびに適切な移植片(図示略)および縫合糸(図示略)の使用を含み
得る付着処置によって連結することができる。
【００２０】
　血液ポンプ30の移植前または後に、流入カニューレ12および/または流出カニューレ36
をポンプ30に連結することができる。最初に流入カニューレ12および/または流出カニュ
ーレ36を適切な消毒済みの切断ツール(図示略)で適切な長さに切断して、前に参照した米
国特許出願第60/823,971号で示したように、カニューレ12、36をねじらずに、システムを
たとえば胸のペースメーカポケット内により容易に移植することができる。
【００２１】
　本発明の一実施形態による挿入デバイス200を任意の適した外科的処置で使用して、流
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入カニューレ12を心臓15に送ることができる。挿入デバイス200は、流入カニューレ12な
どカニューレと関連した複数の機能を有する。こうした機能は以下を含む:挿入デバイス
を流入カニューレ12などカニューレに解放可能に固定することによって、外科医がカニュ
ーレを所望のアクセス部位に送り、心臓組織でもよい生体組織を通してカニューレを挿入
する能力を向上させ、カニューレと挿入デバイス200の組合せの硬さによって、組織に与
える損傷を最小限に押さえるのに使用される拡張可能な部材を提供すること、および穿刺
部または切開部など組織の開口部を徐々に拡大して、カニューレの遠位端部分を生体組織
を通して挿入しやすい大きさにすること。図2および7A～7Gを参照して、処置の一例を以
下に論じる。図2および7B～7Eは、ガイドワイヤ50上で流入カニューレ12の管腔16内に挿
入された挿入デバイス200を示し、挿入デバイス200は流入カニューレ12に解放可能に固定
された状態である。
【００２２】
　挿入デバイス200は、遠位端部分208(図2)、近位端部分210(図4)、およびその中に形成
された管腔212、214(図3A、3B、および4)を有するシャフト206を含む。管腔212は、ガイ
ドワイヤ50など任意の市販のガイドワイヤをその中に受けるように構成される。管腔214
は、より詳細に論じるように、たとえば、シリンジから加圧流体、通常は無菌液体をその
中に受けるように構成される。管腔212、214は互いに連通しない。シャフト206を高いジ
ュロメータを有する材料から作成することができる。一実施形態では、こうした材料は63
D以上のジュロメータを有することができる。適した材料の例には、限定的ではないが、
ナイロン、ウレタン、およびPebax(登録商標)など熱可塑性材料が含まれる。任意の他の
適した生体適合性材料をシャフト206の作成に使用することができる。
【００２３】
　挿入デバイス200はさらに、シャフト206の遠位端部分208に連結された先端部220、シャ
フト206の近位端部分210に連結されたハブ222、およびシャフト206の遠位端部分208に結
合された拡張可能な部材224を含む。図で示した実施形態では、拡張可能な部材224はより
具体的には膨張可能な部材である。しかし、後でさらに詳細に論じるように、異なる拡張
可能な部材を有する他の挿入デバイスを本発明の態様に従って使用することができる。膨
張可能な部材224は遠位端部分208の周囲で少なくとも部分的に拡張することができる。膨
張可能な部材224は、たとえば従来のバルーンカテーテルで使用されるようなバルーン様
の拡張可能な部材でもよい。図2、3A、7C、7D、および7Eは、挿入デバイス200を流入カニ
ューレ12に解放可能に固定する、膨張したまたは拡張した膨張可能な部材224を示す。図3
Bおよび7Fは、挿入デバイス200が流入カニューレ12と係合せず、したがって流入カニュー
レ12に一時的に固定されない、収縮した、または折りたたまれた膨張可能な部材を示す図
である。
【００２４】
　先端部220は、シャフト206の管腔212と連通してガイドワイヤ50を受ける中空内部226(
図7C)を含む。先端部220の内径は、ガイドワイヤ50など市販のガイドワイヤを収容するサ
イズであり、通常、ガイドワイヤの外径よりも約0.003インチ以上大きい。後で図7B～7E
を参照して論じるように、ガイドワイヤ50は、この処置の最初の段階中、先端部220を越
えて心臓15の房室14内に突き出る。先端部220は、心臓15の房室14内に挿入され、流入カ
ニューレ12を房室14内に挿入しやすくするように構成される。先端部220の構成によって
、心臓組織、この場合は左心房壁14aの切開部が流入カニューレ12を受けるのに十分な大
きさになるまで徐々に拡大される。この漸進的拡大は、図2および7B～7Eで示したように
、段付き構成を有する先端部220などによって、または別法として、連続的なテーパを有
する先端部(図示略)で行うことができる。いずれの場合も、先端部は近位端部分から遠位
端部分まで先細りになされる。
【００２５】
　先端部220は、先細り部分230、232、および円筒形部分234、236を含むことができる。
先細り部分230は、図で示した実施形態では、先端部220の遠位端部分であり、円筒形部分
234と一体型である。先細り部分232は、円筒形部分234、および図で示した実施形態では
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先端部220の近位端部分である円筒形部分236と一体型である。別法として、挿入デバイス
200の先端部は追加の先細り部分および円筒形部分を含むことができる。先端部220の各円
筒形部分、この場合、円筒形部分234、236は、独特の外径を有し、円筒形部分の最も遠位
端、この場合は円筒形部分234から、円筒形部分の最も近位端、この場合は円筒形部分236
まで、外径のサイズが次第に大きくなる。たとえば、円筒形部分234は外径d1を有し、円
筒形部分236は外径d1よりも大きい外径d2を有する(図7D)。挿入デバイス200の先端部に組
み込まれるテーパの数は流入カニューレの内径に依存する。一実施形態では、流入カニュ
ーレ12など、流入カニューレの内径が約6mmの場合、先端部220など、挿入デバイス200の
先端部は2つのテーパを含むことができる。この例では、円筒形部分234の径d1は約2mmで
もよく、円筒形部分236の径d2は約4mmでもよい。しかし、径d1およびd2は、流入カニュー
レ12など、流入カニューレの内径によって異なる大きさを有する。たとえば、解剖学的構
造が先端部220など段付き構成を有する先端部を支持するのに十分大きくない場合、先端
部(図示略)に連続的なテーパを設けることができる。たとえば、先端部を挿入すべき心腔
にわたる(入口から反対側の壁までの)寸法が複数のテーパを有する先端部の全長よりも小
さい場合、1つの連続したテーパを有する比較的短い先端部が使用される。
【００２６】
　先端部220を、たとえばナイロン、ウレタン、またはPebax(登録商標)など熱可塑性材料
から作成することができ、先端部220は、たとえば、バリウムまたはタングステンなど放
射線不透過性の充填材を含むことができる。充填材は金属ペーストでもよい。先端部220
を他の適した生体適合性ベースおよび充填材から作成することもできる。他の形状、たと
えば、陥凹(図示略)を先端部220に形成して、挿入デバイス200の配置中に、経食道心エコ
ー検査または同等の処置が使用される場合に、先端部220の可視性を向上させることがで
きる。
【００２７】
　図4で最もよく分かるように、ハブ222はシャフト206の管腔212、214へのアクセスを可
能にするように構成される。図で示した実施形態では、ハブ222は、シャフト206の近位端
部分210に沿って延びるレッグ240、およびシャフト206の管腔212と連通する管腔242を有
する。したがって、管腔242はガイドワイヤ50を受けることができる。ハブ222のレッグ24
0は、ISO594に従った、または同等のルアーねじ243を含んで、挿入デバイス200の使用前
かつ/または後に管腔242を洗い流すことができるようにする。
【００２８】
　ハブ222はさらにレッグ244を含む。レッグ244は、レッグ240に対して角度を付けること
ができ、膨張可能な部材224を膨張または収縮させるための、シャフト206の管腔214と流
体連通状態の管腔246を含む。シャフト206は、ハブ222に近接するようにシャフト206内に
形成されて、この流体連通を確立する少なくとも1つのアパーチャ247を含む。アパーチャ
247は切欠きでもよい。レッグ244は流体源に結合されるように合わせれる。流体は、通常
は食塩水などの液体であり、加圧することができる。これは、レッグ244の近位端部分に
注射器250を受けるためのISO594に従った、または同等のルアーねじ248を設けることによ
って行うことができる。ハブ222のレッグ244の管腔246は、流体をその中に含むように適
合された注射器250の中空内部と流体連通状態である。アパーチャ252は切欠きまたはスカ
イブ(図3Aおよび3B)でもよく、膨張可能な部材224で覆われたシャフト206の部分内に形成
され、シャフト206の管腔214と膨張可能な部材224の中空内部254の間に流体連通をもたら
す。
【００２９】
　ハブ222を、カテーテル用途に通常使用される材料から作成することができる。適した
材料の例には、限定的ではないが、ポリカーボネートおよびナイロンが含まれる。ハブ22
2を他の適した生体適合性材料から作成することもできる。ハブ222をシャフト206に接着
剤または他の従来の手段によって固定することができる。ハブ222は、ハブ222が固定され
る特定のシャフトの外径を収容するサイズである。
【００３０】
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　図2および7C～7Fで示したように、膨張可能な部材224は、通常、先端部220の近位に配
置され、シャフト206に固定することができる。接着剤、溶融または溶接処理、あるいは
他の適した手段あるいは処理を使用して、膨張可能な部材224をシャフト206に固定するこ
とができる。膨張可能な部材224は、流入カニューレ12の可撓性を考慮し、部材224が膨張
したときに流入カニューレ12を挿入デバイス200に解放可能に固定して、外科医が流入カ
ニューレを心臓15上の所望のアクセス部位に向ける助けをするために使用される。これは
、流入カニューレ12の少なくとも遠位端部分12aに剛性を与える。
【００３１】
　膨張可能な部材224は、膨張すると全般的に円筒形のスリーブになる。膨張は、注射器2
50のプランジャ(図示略)を延長し、これによって注射器の中の流体を加圧し、流体をハブ
222のレッグ244の管腔246を通してシャフト206の管腔214内に流すことによって行うこと
ができる。次いで、図3Aの矢印262で示したように、流体は管腔214からシャフト206内の
アパーチャ252を通って膨張可能な部材224の中空内部254内に流れる。
【００３２】
　膨張可能な部材224の長さ、すなわちシャフト206の長手方向の距離は、流入カニューレ
12の遠位端部分12aの所望の硬さ、および膨張可能な部材224が膨張したときの膨張可能な
部材224の外面と流入カニューレ12の内面の間の関連する接触面によって変わる。たとえ
ば、膨張可能な部材224の長さは、特定の用途によって約5mmから約50mmまで変わることが
できる。膨張可能な部材224の外径は、部材224が膨張した場合に、流入カニューレ12の内
面と約0から約1mmの締め代が得られるサイズでもよい。
【００３３】
　膨張可能な部材224を、たとえば、ナイロン、PET、ポリエチレン、ポリウレタン、また
はPebax(登録商標)など熱可塑性材料から作成することができる。膨張可能な部材224を、
他の適した生体適合性材料から作成することもできる。膨張可能な部材224の作成に使用
される材料は、通常、少なくとも2atmの定格破裂圧力を有する。膨張可能な部材224の特
定の長さについての膨張可能な部材224の壁の厚さは、所望の破裂圧力、材料の特性、お
よび膨張可能な部材224の膨張径に直接関係する。薄い壁のシリンダにフックの法則を用
いて、膨張可能な部材224の壁の厚さを決定することができる。
【００３４】
　流入カニューレ12の遠位端部分12aが房室14内の所望の位置に挿入され、たとえば巾着
縫合で心臓15に固定された後、膨張可能な部材224が収縮される。収縮は、注射器250のプ
ランジャを後退させて、流体を膨張可能な部材224の中空内部254から注射器250に戻すこ
とによって行うことができる。シャフト206内の管腔214の体積は、たとえば約30秒以内な
ど、許容される時間内で膨張可能な部材224を膨張させ、収縮させることができるサイズ
である。膨張可能な部材224が収縮された後、挿入デバイス200を流入カニューレ12から引
き抜くことができる。
【００３５】
　図5は、挿入デバイス200aが挿入デバイス200のシャフト206の代わりにシャフト270を有
する以外は、挿入デバイス200と同様の挿入デバイス200aを示す。シャフト270は、ガイド
ワイヤ50を受けるためのシャフト206の管腔212と同様の管腔271を含む。シャフト206の管
腔214など比較的大きい外側管腔の代わりに、シャフト270は、シャフト270の長さに沿っ
て延在するリブ274によって分離された2つの比較的小さい外側管腔272を含む。各管腔272
は、膨張可能な部材224の中空内部254、および加圧流体源、この場合は注射器250と流体
連通状態である。シャフト270は、近位端および遠位端部分に切欠きまたはスカイブ(図示
略)でもよい適切なアパーチャを含んで、それぞれ管腔272とハブ222のレッグ244の管腔24
6と膨張可能な部材224の中空内部254との間に流体連通をもたらす。リブ274を組み込むこ
とによって、シャフト270の構造特性が向上する。
【００３６】
　図6は、挿入デバイス200bが挿入デバイス200のシャフト206の代わりにシャフト280を有
する以外は、挿入デバイス200と同様の挿入デバイス200bを示す。シャフト280は、同心に
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配置され、複数の周方向に間隔をおいて配置されたリブ286によって相互連結された内側
の円筒形突出部282および外側の円筒形突出部284を含む。突出部282、284、およびリブ28
6は外側管腔288を画定する。各外側管腔288は、膨張可能な部材224の中空内部254、およ
び加圧流体源、この場合は注射器250と流体連通状態である。シャフト280は、近位端およ
び遠位端部分に切欠きまたはスカイブ(図示略)でもよい適切なアパーチャを含んで、それ
ぞれ管腔288とハブ222のレッグ244の管腔246と膨張可能な部材224の中空内部254との間に
流体連通をもたらす。シャフト280はさらにガイドワイヤ50を受けるための内側管腔290を
含む。
【００３７】
　他の代替挿入デバイス(図示略)は挿入デバイス200と同様でもよいが、熱可塑性材料な
ど、より可撓性の材料からなる複数の管腔を含む内側シャフトを取り囲む硬いハイポチュ
ーブをさらに含むことができる。ハイポチューブは、たとえばステンレス鋼など金属から
なるものでもよい。ハイポチューブは、挿入デバイス200などデバイスに対する挿入デバ
イスの柱の強度を増すものである。代替挿入デバイスは、さらに、内側ひずみ解放部およ
び外側ひずみ解放部を含むことができる。内側ひずみ解放部を構造に追加して、含まれた
膨張可能な部材の近位に硬さの変化を与えながら、複数の管腔を含む内側シャフトとハイ
ポチューブの間に障壁を設けることができる。内側ひずみ解放部は、通常は薄い壁のチュ
ーブであり、たとえば、Pebax（登録商標）、ナイロン、ポリウレタンなど熱可塑性材料
から作成することができるが、ポリエステルチューブなど熱収縮性チューブから作成する
こともできる。内側ひずみ解放部をハイポチューブの最も近位端(たとえば、含まれた挿
入デバイスのハブ付近)に固定することができ、これをたとえば接着剤または熱溶融処理
を用いて行うことができる。通常、内側ひずみ解放部の遠位端は定位置に固定されない。
それによって、挿入デバイスが挿入中に屈曲部に配置された場合に、複数の管腔を含む内
側シャフトと内側ひずみ解放部の間の相互運動が可能になる。外側ひずみ解放部は、ハイ
ポチューブの遠位に延び、内側ひずみ解放部の遠位端の近位で終端となってもよい。この
位置付けによって、挿入デバイスの最も硬い構成要素、すなわちハイポチューブから最も
可撓性の構成要素、すなわち複数の管腔を含む内側シャフトまで硬さを徐々に変える。外
側ひずみ解放部は、Pebax（登録商標）、ナイロン、またはポリウレタンなど熱可塑性材
料から作成することができるが、ポリエステル、またはポリオレフィンチューブなど、熱
収縮性チューブから作成することもできる。内側と外側のひずみ解放部を組み込むことに
よって、比較的大きい径の構成要素から比較的小さい径の構成要素まで移行する場所で挿
入デバイスのねじれを防ぐ助けをする。
【００３８】
　流入カニューレ12を心臓15に連結する処置の一例が図7A～7Gに示されている。この点で
、いわゆるWatersonの溝など、アクセス部位300(図7A)が外科的処置中に露出され、また
は他の方法でアクセスされる。穿刺部302(図7B)を心臓15の壁14aのアクセス部位300に中
空の針304で作成して、左心房14の内部にアクセスし、カニューレ12の遠位端部分12aを挿
入することができる。代替外科的処置では、針304で作成する穿刺部302の代わりに、メス
で小さい切開部を作成して、左心房14の内部にアクセスすることができる。針304の管腔
の径は、ガイドワイヤ50が針304を通過することができる十分な大きさでなければならな
い。
【００３９】
　図7Bは、流入カニューレおよび挿入デバイス200が心臓15に近い部位に送られ、ガイド
ワイヤ50が穿刺部302を通って左心房14内に挿入された状態を示す。ガイドワイヤ50は、
通常、左心房14内でループ状になされて、ガイドワイヤ50の遠位先端部50aによる心臓組
織への損傷を全て回避する助けをする。図7C～7Fで示したように、カニューレ12の挿入に
備えて、1つまたは複数の巾着縫合糸306、308を穿刺部302の周囲に固定することができる
。
【００４０】
　図7Cは、挿入デバイス200の先端部220をガイドワイヤ50上で左心房壁14aを横切るよう
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に前進させる段階を示す。膨張可能な部材224は、図7C～7Eで示した段階では膨張されて
、挿入デバイス200を流入カニューレ12に一時的に解放可能に固定する。挿入デバイス200
の硬さによって、外科医が、心臓組織への損傷を最小限に抑えて、挿入デバイス200およ
び流入カニューレ12をアクセス部位300に正確に送り、挿入デバイス200の先端部220を穿
刺部302を通して挿入することができるようになる。膨張可能な部材224は、後で論じるよ
うに、縫合糸306、308が固く締め付けられるまで膨張したままとすることができる。
【００４１】
　図7Dは、挿入デバイス200の先端部220全体、カニューレ12の遠位端部分12a、およびカ
ニューレ12の遠位固定要素22が左心房14内に挿入された状態の後続の段階を示す。処置に
よっては、遠位固定要素22および近位固定要素24が左心房14内に最初に挿入されるように
、流入カニューレ12を左心房14内に挿入することができる。その場合は図7Dで示したよう
に、次いで流入カニューレ12を僅かに近位に(外科医に向けて)引き出して、近位固定要素
24を左心房14の外側に位置付け、遠位固定要素22を左心房14内部に残す。固定要素22、24
の材料は、外科グレードのシリコーン、または任意の他の適した生体適合性材料など、可
撓性かつ/または弾性の材料でもよい。固定要素22、24は、固定要素22、24の材料の性質
により、心臓15の壁14aを通過するときに縮小することができ、左心房14内に挿入された
後に元の形状に拡張することができる。別法として、固定要素22、24を、外科医によって
操作される任意の適した機構によって、拡張または縮小することもできる。さらに、近位
固定要素24が遠位固定要素22よりも小さい径を有して、比較的小さい近位固定要素24が穿
刺部302を通って飛び出し、遠位固定要素22が心臓15の壁14aの反対側に対する堅固な停止
部として残り、外科医に知覚可能なフィードバックを与えるようにすることができる。
【００４２】
　このとき、図7Eで示したように、巾着縫合糸306、308を固く締め付け、結紮して、組織
310を遠位固定要素22と近位固定要素24の間で完全に固定し、液密、または少なくとも実
質的に液密シールを形成することができる。この点で、締め付けられた組織310は、図7E
で示したように、遠位固定要素22と近位固定要素24の間の隙間内に少なくとも実質的に充
満し、または寄せ集められなければならない。組織310をさらに寄せ集める必要がある場
合、追加の組織310を1つまたは複数の追加の巾着縫合糸で寄せ集めることができる。固定
要素22、24、および壁14aと係合するカニューレ12の一部に漏れ防止シールの形成をさら
に助ける組織内殖材料を与えることができる。
【００４３】
　縫合糸306、308を締め付けた後、図7Fで示したように、ガイドワイヤ50および挿入デバ
イス200を引き出し、図7Fおよび7Gで示したように、カニューレ12の遠位端部分12aを左心
房14に挿入したままにし、カニューレ12を心臓15の壁14aに固定した状態にすることがで
きる。
【００４４】
　前に述べたように、参照により全体が明確に本明細書に組み込まれている、「Cannula 
Insertion Devices, Systems, and Methods Including a Compressible Member」という
名称の同時係属中の米国特許出願第11/846,886号には、血液の損失および/または空気の
血液への侵入を有利に防ぐ挿入デバイスの圧縮部材116のシール機能が記載されている。
この同じ機能を本明細書で開示した挿入デバイス200の膨張可能な部材224で行うことがで
きる。より具体的には、膨張可能な部材224が十分に膨張すると、膨張可能な部材224は流
入カニューレ12の内面とシールを形成する。したがって、図7Dおよび7Eを参照して上述し
たように、膨張可能な部材224は、カニューレ12の遠位端部分12aが左心房14内に挿入され
たときに、流入カニューレ12を通る血液の損失を防ぎ、巾着縫合糸306、308が締め付けら
れて、カニューレ12が左心房壁14aに固定される。
【００４５】
　さらに、挿入デバイス200を流入カニューレ12から引き抜く過程で、(膨張可能な部材22
4が収縮されて、カニューレ12の内面と係合していない図7Fとは違い)膨張可能な部材224
を部分的に収縮させて、膨張可能な部材224がカニューレ12の内面と接触したままの状態
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で、挿入デバイス200をカニューレ12に対して摺動させることができる。その場合、挿入
デバイス200は空気を除去するピストンのように働く。具体的には、挿入デバイス200は、
引き出されるときに真空を生成して、血液を心臓15から流入カニューレ12内に引き出すこ
とができる。血液が、前に流入カニューレ12内に存在した空気と置換される。
【００４６】
　以下に、代表であって限定的ではない例として、様々な外科的手法をさらに詳述する。
こうした手法を使用して、本明細書の上記の様々な態様を実施することができる。
【００４７】
　胸骨切開術　この手法は、心臓、特に左心房への完全なアクセスを可能にし、血液流入
カニューレを心臓に取り付けることができる幾つかの異なる部位へのアクセスを可能にす
る。しかし、この手法は侵襲性が非常に高いため、外科医には、低侵襲的な体内移植の手
法がより望ましい。
【００４８】
　開胸術　この外科的手法では、比較的上方および尾側に開胸術によりアクセスして、血
液流入カニューレを左心房のカニューレを固定する位置に送る。心房のこの部位は、心房
の壁がこの部位で平滑であり、比較的大きく、カニューレの先端部を心房内の他の構造か
ら離すことができるために、特に有益である。
【００４９】
　他の適した外科的方法では、比較的横方向に開胸術によりアクセスして、血液流入カニ
ューレを左心房に送り、血流入カニューレを心房中隔付近の後内側壁上の部位に固定する
。この部位は上記で論じたように「Watersonの溝」と呼ばれることが多く、僧帽弁修復手
術を行う際に左心房切開を行う一般的な部位である。Watersonの溝は、上大静脈と左心房
の左肺静脈の間で終端となる。
【００５０】
　胸腔鏡下手術　この外科的方法では、管状トロカールを使用して、胸腔内部位(たとえ
ばWatersonの溝)にアクセスし、そこにカニューレを心臓壁を通して固定する点で、血液
流入カニューレを上記と同様の部位に移植することができる。この最小侵襲的または低侵
襲的な外科的方法では、手術全体がこうした比較的小さい管状トロカールによって行われ
るため、患者の胸の開口の大きさが最小限に抑えられる。通常、追加の小さい孔を作成し
て、主な送出用トロカールと共に使用されるトロカールを送り、内視鏡カメラ、および把
持、切断、縫合、焼灼、または他の操作を組織に行うための特殊な外科ツールを配置する
ことができるようにする。主なトロカールを通して、カニューレを開放外科手術技法と同
じ部位(すなわちWatersonの溝)に、胸壁を横切る低侵襲的なアクセスで送ることができる
。
【００５１】
　オーバーザワイヤ(セルディンガー)技法
　セルディンガー技法の変形を上記の様々な外科的移植手法で使用することができ、カニ
ューレシステムを特別に適合させて、この移植技法を容易にすることができる。セルディ
ンガー技法は、通常、血管への経皮的アクセスに関連するものであるが、特別に適合され
たカニューレ導入システムを使用する技法の適合バージョンは、心臓に直接アクセスする
外科的移植に非常に好ましい手法である。その場合、たとえば、針を心臓壁を通して挿入
して、心房切開を行い、次いでガイドワイヤをその針を通して配置することができる。針
を除去した後に、出血を制御し、最小限に抑え、その中に特殊な導入栓子を有するカニュ
ーレシステムをワイヤ上で導入し、それによって、外科的手法でも、いわゆるセルディン
ガー技法の多くの利点を維持することができる。
【００５２】
　本発明を様々な例示の実施形態の記載によって説明し、これらの実施形態を幾分詳細に
記載したが、本出願人らは、添付の特許請求の範囲がこうした詳細に決して制限または限
定されることを意図しない。本明細書で論じた特徴および態様を任意の適した組合せで使
用することができる。当業者は追加の利点および変更を容易に思いつくであろう。たとえ
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ば、本明細書で示した実施形態で開示された挿入デバイスは、膨張可能な部材を含んで、
それぞれの挿入デバイスをカニューレに解放可能に固定するものであるが、膨張可能な部
材ではない他の拡張可能な部材を含む他の構成を有する代替挿入デバイスを本発明の態様
により使用して、一時的かつ/または解放可能に挿入デバイスをそれぞれのカニューレに
固定することもできる。こうした挿入デバイスの例が、前に参照した同時継続中の米国特
許出願第11/846,886号に開示されており、その場合、含まれた拡張可能な部材は圧縮性部
材116である。圧縮性部材116は軸方向に圧縮されると半径方向に外側に拡張して、それぞ
れの挿入デバイスをカニューレに解放可能に固定する。任意の他の適した拡張部材を使用
して、関連する挿入デバイスをカニューレに固定することができる。また、先端部220を
他の挿入デバイスと共に使用することもできる。たとえば、先端部220を膨張可能な部材2
24および/またはハブ222を含まない挿入デバイスと共に使用することができる。本発明の
様々な特徴をユーザの必要および好みによって単独または任意の組合せで使用することが
できる。しかし、発明自体は添付の特許請求の範囲によってのみ規定されるべきである。
【符号の説明】
【００５３】
　　10　血液循環補助システム
　　12　流入カニューレ
　　12a　遠位端部分
　　12b　近位端部分
　　14　左心房
　　14a　左心房壁
　　15　心臓
　　16、212、214、242、246、271、272、288、290　管腔
　　20　患者
　　22　遠位固定要素
　　24　近位固定要素
　　30　血液ポンプ
　　32　入口
　　34　出口
　　36　流出カニューレ
　　40　腋窩動脈
　　50　ガイドワイヤ
　　50a　遠位先端部
　　200、200a、200b　挿入デバイス
　　206、270、280　シャフト
　　208　遠位端部分
　　210　近位端部分
　　222　ハブ
　　224　膨張可能な部材
　　226、254　中空内部
　　230、232　先細り部分
　　234、236　円筒形部分
　　240、244　レッグ
　　243、248　ルアーねじ
　　247、252　アパーチャ
　　250　注射器
　　274、286　リブ
　　282　内側の円筒形突出部
　　284　外側の円筒形突出部
　　300　アクセス部位
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　　302　穿刺部
　　304　針
　　306、308　巾着縫合糸
　　310　組織

【図１】 【図２】
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