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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】部品を心室へと簡単で安全な方法で導入可能な
、心弁置換用人工器官システムを提供する。
【解決手段】人工バルブ体と、人工バルブ体をその反発
を受けるまで内側で拡張させることが可能な輪状支持構
造体と、を備える人工器官システムであって、輪状支持
構造体が、移植部位における位置決めおよび解放の処置
の間中、永久的で耐久性のある構造上の連続性を取り戻
すことのできるロック機構を有する人工器官システムと
、生体弁輪下での設置に適合し、生体弁全体を覆うこと
が可能で、輪状支持構造体を位置決めするための有効な
案内が与えられるガイドワイヤ４６と、を備える心弁置
換用装置。輪状構造体の各部品は中空の形状でできてお
り、ガイドワイヤに通路を与え、ガイドワイヤを緊張さ
せることでロック機構に閉鎖動作が与えられる。
【選択図】図１３ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人工バルブ体（７２）と、前記人工バルブ体（７２）をその反発を受けるまで内側で拡
張させることが可能な輪状支持構造体（６０）と、を備える人工器官システムであって、
前記輪状支持構造体（６０）が、移植部位における位置決めおよび解放の処置の間中、永
久的で耐久性のある構造上の連続性を取り戻すことのできるロック機構（６３）を有する
人工器官システム（７０）と、
　生体弁輪下での設置に適合し、生体弁全体を覆うことが可能で、前記輪状支持構造体を
位置決めするための有効な案内が与えられるガイドワイヤと、を備え、
　前記輪状構造体の各部品は中空の形状でできており、ガイドワイヤ（４６）に通路を与
え、ワイヤ出口用の開口部（６７，６８）が設けられ、ガイドワイヤ（４６）を緊張させ
ることで前記ロック機構（６３）に閉鎖動作が与えられることを特徴とする心弁置換用装
置。
【請求項２】
　前記輪状構造体の各部品にワイヤ出口用に設けられた開口部（６７，６８）が、前記部
品の全長の約半分の位置に設けられていることを特徴とする請求項１に記載の心弁置換用
装置。
【請求項３】
　生体弁輪下での設置に適合するガイドワイヤがさらに少なくとも１つ設けられ、２つの
ガイドワイヤ（４６）の２つの対応端部が結合できるように構成され、一方のガイドワイ
ヤを回収することで、生体弁が単一のガイドワイヤで巻き付けられるようになっているこ
とを特徴とする請求項１または２に記載の心弁置換用装置。
【請求項４】
　前記人工器官システムの輪状支持構造体が変形可能であることにより、心弁移植部位で
のカテーテルを用いた挿入のために、全体的により小さな径が提供されることを特徴とす
る請求項１～３何れか１項記載の心弁置換用装置。
【請求項５】
　前記人工器官システムの輪状支持構造体は、心弁を切れ目なく取り囲めるように、心弁
の弁輪の生体構造と実質的に一致するような所定の形状および寸法を有することを特徴と
する請求項１～４何れか１項記載の心弁置換用装置。
【請求項６】
　ガイドワイヤを提供するステップと、
　前記ガイドワイヤを覆って輪状支持構造体（６０）を進行させるステップと
　前記ガイドワイヤ（４６）を緊張させることで、前記輪状支持構造体（６０）のロック
機構（６３）に閉鎖動作を与えるステップと、
　前記輪状支持構造体の中で、人工バルブ体を前記輪状支持構造体に対抗するまで拡張さ
せるステップと、
　を備えたことを特徴とする請求項１～５何れか１項記載の心弁置換用装置を用いた、心
弁置換用の人工器官システムの組立方法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、心臓病変に関わる機能不全治療の経カテーテル手術を補助するためのシステ
ム、装置、および方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　歴史的に、主な心臓病に関わる機能障害の矯正治療には外科的治療が伴っていたが、こ
れらは患者に対する侵襲性が高く、手術中に高い致死率を伴うことが多かった。これらの
治療の典型的な例としては、機能不全となった心臓弁の置換や修復の治療がある。このよ
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うな場合、外科的治療は、通常、開胸手術、人工心肺装置として知られている体外循環装
置が必要な心臓の排出、および、機能不全を起こしている心臓弁に直にアクセスするため
の心臓自体の外科的な切開を含む。心臓弁の治療は、多くの場合、弁形成リングなどの人
工装具の助けを借りて、外科手技による復元をするか、心臓弁を完全に取り除いてから人
工器官で置換するかのどちらかが必要である。このような治療は生命維持に不可欠なもの
であることには間違いないが、患者に対して深刻な外傷を与えてしまう。症例によっては
、例えば高齢や合併症の存在といった患者の全身状態は、このような外科的治療による致
死リスクが許容できないくらいに高くなることを意味することがある。その結果、患者は
、外科手術を受けることができず、こうして、生活の質の向上、および、長期間の生存の
いくらかの望みのために必要不可欠な治療の機会を失ってしまう。
【０００３】
　近年、心臓病の治療および矯正治療の方法は、外科手術と同じ有効性をもたらすことを
目指しながら、手術の侵襲性を大きく下げるような方向に発展してきていることにより、
手術中あるいは手術後の合併症の発生率が大幅に下がり、患者の不快感はほぼ完全になく
なった。これらの方法は基本的に内視鏡および特殊人工器官だけでなく、カテーテルを使
用することに基づいたものであり、ここから「経カテーテル術」という一般用語が生まれ
ている。これらの装置は、侵襲性が低いアクセスポート（例えば大腿，静脈，心尖部、お
よびその他を通るアクセス手段）を経由して心腔に導入する間、全体寸法を小さくするこ
とができ、その後移植部位に到達すると装置の治療配置に配備することができる。
【０００４】
　このような状況の中、考えうる数多くの応用例の１つに、経カテーテル術を用いて、狭
窄した大動脈弁、つまり弁尖の大量石灰化によって機能不全となった生体大動脈弁に人工
弁を移植する臨床例がある。
【０００５】
　これらの方法には通常、治療の補助となる１セットの装置が必要であり、これは治療を
安全で手早くより効果的にすることを目的にしている。人工大動脈弁の経カテーテル移植
例について続けると、治療の第１ステップとして、機能不全となった弁に通常金属製のガ
イドワイヤを交差させるのが通常の治療であって、このガイドワイヤは、移植システムと
してその後に使用されるアクセス手段を通って導入され、その後、人工器官そのものを移
植部位へと運ぶカテーテルがガイドワイヤに沿ってスライドされる。このようにガイドワ
イヤを予備配置することにより、カテーテルナビゲーションをより信頼でき、効果的なも
のとすることができ、同時に、手術の時間とリスクを減少させることができる。
【０００６】
　機能不全を起こしている心臓弁の経カテーテル術による治療と同じ分野において、侵襲
性が小さいことを特徴とする弁機能の回復治療が、僧帽弁に対しても開発中である。例え
ば、最近の、ＰＣＴ出願である国際公開第２０１２／０６３２２８号公報には、房室弁、
つまり僧帽弁や三尖弁の機能にとって代わることのできる人工器官システムが記載されて
いる。該システムでは、生体弁のまわりに、弁膜および弁膜下部装置のすべてを取り囲む
ようにして略輪状の構造体が配置されている。その後放たれる人工器官本体が正しく稼働
するかどうかは、生体弁周辺の輪状構造体の配置が正しいかどうかに大きく依存する。つ
まり、輪状構造体は生体弁すべてを取り囲み、また同時に弁輪の解剖学的平面直下に位置
して心室側面に接触していなければならない。この場合にも、治療をより安全かつ効果的
で信頼のおけるものにするために、ガイドワイヤを予備配置することが求められる。さら
に、人工器官部品を配置しはじめる前にガイドワイヤの位置が正しいか確認し、必要に応
じて再配置を行うことができるので、その処置を完全に元に戻すことができる。
【０００７】
　カテーテルを所定の経路から心腔へと案内するためにガイドワイヤを用いることは、例
えば、米国特許出願公開第２００９／２３４３１８号明細書にも記載されている。この具
体的な発明は、拡張型の病理によって損傷を受けた僧帽弁の修復方法に関するものである
。この場合、カテーテルは僧帽弁の一部しか取り囲まない。カテーテルを用いることによ
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って、ワイヤによって互いに接続される固定部材が僧帽弁輪の対応箇所へと移植される。
僧帽弁に拘束作用をもたらし、その形状を再形成して、その機能を少なくとも部分的に復
元させるために、ワイヤを緊張させることが求められる。この場合にも、治療の第１ステ
ップはガイドワイヤを僧帽弁の後方部分の周りに配置させることである。またこの場合、
ガイドワイヤを詳細な解剖学的基準によって決められた経路に沿って配置させることによ
って、再建手術の結果を確実なものにすることができる。しかしながら、この出願には、
治療システムの具体的な必要事項に基づいてガイドワイヤを正しく配置させるための具体
的な装置および、具体的な治療方法が全く記載されていない。
【０００８】
　上記２つの出願は、単に一例として述べられたものであるに過ぎず、ガイドワイヤシス
テムを、正確にかつ制御可能な方法によって心腔内部で解放することのできる装置が利用
可能な治療療法の多様性を制限することを意図したものではない。国際公開第２０１２０
６３２２８号明細書には可撓性の分割部と前記分割部の端部を取り囲む第２の拡張可能部
材をからなる輪状支持部を備える公知の人工器官装置が記載されている。米国特許出願公
開第２００８００４６９７号には互いに接続されたいくつかの分割部によって形成される
解放アーチ構造を備える、公知の人工僧帽弁が記載されている。国際公開第２０１２０８
７８４２号には、一実施例において、接続されない２つのアーチ型構造体を備える僧帽弁
の置換システムが開示されている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は従来技術の問題点を解決することを意図しており、特に、部品を心室へと簡単
で安全な方法で導入可能な、心弁置換用人工器官システムを提供することを目的とする。
さらなる目的は、輪状支持体および人工弁器官を備え、人工器官システムを移植する治療
の最中に、輪状支持体の配置の安定性が確実となり、人工器官システムの様々な人工器官
の部品同士の正確な空間基準を、人工弁器官を最終的に解放する瞬間まで確実にすること
ができる心弁置換用人工器官システムを提供することであり、これにより移植治療をより
簡単で信頼できるものにできる。これらの目的を達成するため、本発明は添付の請求項１
～５に記載の心弁置換用装置を提供する。さらに本発明は前記心弁置換用装置を用いて心
弁を置換する人工器官システムの組立方法を提供する。
【００１０】
　本発明の一以上の実施形態、および、そのさらなる特徴と利点とに基づいた解決策は、
単に指針として、且つ制限しない方法で提供され、添付の図面（ここで簡単のため、対応
する構成要素は同一または類似の参照記号によって示され、その説明は繰り返さない）と
併せて読まれるべき以下の詳細な記載を参照することによって、より詳しく理解されるで
あろう。これに関連して、図面は必ずしも縮尺通りではないこと（細部が誇張され、およ
び／または、単純化されている）、および、特に明示されない限り、図面は単に記載され
る構造および手順の概念的な説明を与えるために用いられることを明確に意図している。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】本発明の一実施例において、ガイド構造体を手術治療として心室内部に配置させ
るための装置（以下「本装置」と呼ぶこともある）の全体概略図を示す。
【図２】図１の装置の部品であるダブルルーメンを備える導入カテーテルの一例と、導入
カテーテルの主ルーメン内部に位置し、図１の装置の第１ステージを形成する１組のガイ
ドカテーテルの一例を示す。
【図３】湾曲制御機構を備えて本装置の第２ステージを形成し、図２の第１ステージガイ
ドカテーテルに接続される１組のカテーテルの一例である。
【図４】本装置内部のガイドワイヤを示す。
【図５】導入カテーテルの補助ルーメン内部に位置し、装置の側面ステージを形成するガ
イドカテーテルの一例と、ガイドカテーテルへと挿入され、装置の側面ステージを形成す
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るガイドワイヤ捕捉システムの一例を示す。
【図６】その配置において、導入カテーテルの第１ルーメンを通って心室腔の内部に位置
するガイドワイヤシステムが、導入カテーテルの補助ルーメンを通って侵入してくる捕捉
システムによって捕捉される図１の装置の全体概略図を示す。
【図７】その配置においてガイドワイヤの先端が捕捉システムにより心室の外に回収され
る図１の装置の全体概略図を示す。
【図８】同様、該配置においてガイドワイヤの先端が捕捉システムにより心室の外に回収
される図１の装置の全体概略図を示す。
【図９】特に左室腔の生体構造に焦点を当てた、人体心臓の異なる断面図をそれぞれ示す
。
【図１０】図１０ａ１～図１０ｇ２はガイドワイヤシステムを図１の装置を用いて生体僧
帽弁の周りに位置させるための治療例の詳細を示す。図１０ａ１～図１０ａ２は左室腔内
部の導入カテーテルの位置を示したものである。図１０ｂ１～図１０ｂ２は本装置の第１
ステージを形成する１組のガイドカテーテルの位置を示す。図１０ｃｌ～図１０ｃ２は本
装置の第２ステージを形成する第１および第２のカテーテルの位置を示す。図１０ｄ１～
図１０ｄ２は大動脈弁弁輪の平面直下に広げられた捕捉装置を用いた捕捉システムの位置
を示す。図１０ｅｌ～図１０ｅ２は、僧帽弁の周りに位置し、第２ステージで室腔へと導
入され、大動脈下部の空間へと侵入して、その先端部が捕捉装置のメッシュへと貫通する
１組のガイドワイヤの位置を示す。図１０ｆ１～図１０ｆ２は、捕捉装置によって捕捉さ
れ、シースが大動脈下部の空間へと侵入した１組のガイドワイヤの先端を示す。図１０ｇ
１～図１０ｇ２は、ガイドワイヤを僧帽弁の周りに配置させたまま、配置装置の第１およ
び第２ステージを形成するガイドカテーテルシステムを左心室から取り除いたガイドカテ
ーテルシステムを示す。
【図１１ａ】図１の装置によって配置されたガイドワイヤシステムを利用することで、大
きな効果を得ることができる房室弁としての経カテーテル人工弁を固定するための輪状構
造体の一例を示す。
【図１１ｂ】同様、図１の装置によって配置されたガイドワイヤシステムを利用すること
で、大きな効果を得ることができる房室弁としての経カテーテル人工弁を固定するための
輪状構造体の一例を示す。
【図１２】配置支持装置の一例に前取付けされた輪状構造体を示す。
【図１３】図１３ａ～図１３ｂは、図１の装置を用いて事前に配置され、図１１ａの輪状
構造体の導入と配置を案内するための１組のガイドワイヤの一使用例を示す。輪状構造体
と支持構造体の各要素は、はじめ畳まれた形状で示され、その後、開放された形状で示さ
れる。
【図１４】図１４ａｌ～図１４ｄ２は、移植用の案内部たる、図１の装置によって予備配
置されたガイドワイヤを用いた僧帽弁置換のための、人工器官システムの経カテーテル移
植の一治療例を詳細に示しており、該システムは折り畳み人工弁器官と図１１ａの輪状構
造体によって形成されている。図１４ａｌ～図１４ａ２は輪状構造体を左心室へと導入す
るためのステップを示す。図１４ｂ１～図１４ｂ２は輪状構造体を組み立てた後に折り畳
み人工弁器官を配置させるためのステップを示す。図１４ｃ１～図１４ｃ２は折り畳み人
工弁器官を解放するステップを示す。図１４ｄｌ～図１４ｄ２は、移植手術を補助する装
置を除去した後の、人工器官システムを僧帽弁に移植する治療の結果を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　図１を参照すると、これは、本発明の一実施形態に係る、心室内部での手術治療用のガ
イド構造体を配置するための装置１の全体概略図を示すものである。本装置は、心室に侵
襲性のない方法で導入され、操作者によって制御される所望の経路に沿ってその中を移動
する、という主な目的を持っている様々な部品からなっている。本装置は、拍動している
心臓に使用できるように考案されているため、体外血液循環回路を全く必要とせず、生体
心臓弁の動作に大きく干渉しないので、完全に無傷で可逆的に手術を行える。手術は途中
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でいつでも中断することができ、装置の部品は心臓そのものの機能に影響を与えることな
く心室から取り出すことができる。最後に、本装置は、径方向の全体寸法が小さく、切れ
目のない、滑らかな形状を特徴とするため、経カテーテル手術による心腔への導入に特に
適したものとなる。
【００１３】
　本装置１は、複ルーメンガイド、つまり内部に様々な個別通路１２，１８（ルーメンと
しても知られている）を備えるルーメンガイドによって形成された、導入器と呼ばれる中
心本体１０から主に構成されており、心臓内部で動作させることを目的としている各器具
のために、心室へ通じるアクセスチャンネルを作り出すことを主な目的とする。これらの
器具は、それぞれ特定の目的に応じたものであるので、様々な種類がある。例えば、先端
部が永久に調節できないように予備形成されているガイドカテーテルなどがある。この種
のガイドカテーテルは、単に先端部を所定の角度で屈曲させ、内部で前進する装置をこの
角度で撓ませるようにしてもよい。あるいは、先端部を、個々の解剖学的状況に特に適す
るようなより複雑な曲線や輪郭に事前形成することもできる。図１に概略的に示されてい
る装置に用いることのできる別種のカテーテルには、操作者の要望に応じて手術中に調節
可能な屈曲システムに適合したカテーテルまたはガイドカテーテルが含まれる。カテーテ
ルは、従来技術において操縦機構として知られているこの種のメカニズムによって、手術
の要求に応じて操作者が決めた分だけ、屈曲および／または湾曲させることができる。こ
のような自由度によって、カテーテルが、形状を予測することの難しい解剖学的構造の内
部を移動するのにうまく適合され、制御性がより高くなる。
【００１４】
　カテーテルを（ヒステリシス効果または弾性効果のない）直接的で効果的な方法で回転
できること、または、カテーテルに異なる平面上の複数の屈折システムを提供できること
によって、この種のカテーテルの操作可能性がほぼ完全なものになるため、カテーテルは
三次元空間で制御される方法で移動されることができる。
【００１５】
　カテーテルは通常内部ルーメンを備えているので、ガイドワイヤを配置するため、また
は、前ステージのルーメンの径と互換性のある外径を有する他のカテーテルを配置するた
めに、任意のガイドカテーテルが明らかに利用できる。
【００１６】
　図１に概略的に示されている装置の応用に用いることのできるその他の器具としては、
本発明の大まかな本質を制限することなく、従来技術でスネアリング装置として知られて
いる管腔内捕捉装置が含まれる。これらの装置は、通常、金属またはポリマー材料からで
きた折り畳めるループ状の構造体からなり、ガイドワイヤの自由端または小型のカテーテ
ルを捕捉するのに特に適している。これは、これらの装置が隙間に広がって捕捉体積を作
り出す構造を有しているからである。捕捉体積を通過するカテーテル、ガイドワイヤ、ま
たはそれに類似した装置の自由端は、伸長手順とは通常逆の手順で装置が畳まれると、該
構造体に捕えられる。このようにしてカテーテルまたはガイドワイヤの先端部は、所定の
位置に固定されることができ、または、捕捉システムの導入に用いた経路と同じ経路に沿
って心室の外側に回収されることができる。手術治療用のガイド構造体を心室内に配置さ
せるためには、ここに記載する本発明の思想に従って、他の機能を有する別タイプの管腔
内操作器具を都合よく用いてもよい。
【００１７】
　図１は特に本発明の具体的な実施形態を示し、これは特に心臓の心尖部の近くの心室壁
を通ってアクセスする心室腔内部での使用に適する。以下の図（図２～図６）でより十分
に且つより詳細に示されるように、本装置の全体は、ダブルルーメン導入器部材１０と、
先端部が一定の曲率で予備形成され、導入器の主ルーメン１２の内部での進行に対応した
寸法を持つ１組のガイドカテーテル１４と、略直線状だが可撓性で、前記導入器の側ルー
メン１８の内部での進行に対応した寸法を持つガイドカテーテル１６と、略直線状だが、
先端部に調節可能な湾曲機構を取り付けられ、第１のガイドカテーテルセットの内部での
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進行に対応した全体の径方向寸法を持つ１組のカテーテル２０と、側ガイドカテーテルの
内部での進行に対応した径方向寸法を持つ捕捉器２２と、からなる。
【００１８】
　この装置の目的は、例えば、第２のガイドカテーテルセットを通して心室内に導入して
前進されるガイドワイヤにおいて、操作者によって決められ、心室内で第２のガイドカテ
ーテルセットを移動させることによって形成される経路を辿るガイドワイヤを配置するこ
とにある。これらのガイドワイヤの先端部は、心室腔内の固定位置に保持するため、また
は、心臓の外側に引き出して操作者が利用しやすくするために、その後、捕捉器を用いて
捕捉することができる。
【００１９】
　金属材料および／または放射線不透過性マーカを使用することにより、装置の部品をＸ
線で見ることができるので、心腔内の治療を透視視覚化により導くことができる点に注目
されたい。場合によっては、心エコーの補助が役に立つこともある。図１に図示される装
置の具体的な実施形態を参照すると、図２は導入カテーテルの構造の可能な解決策を示す
。該断面図は、本発明のこの特定の実施形態におけるこの部品のダブルルーメンタイプを
示す。簡単のために主ルーメンとして認識される第１ルーメン１２は、導入カテーテルの
主軸に対して平行に伸び、基部オリフィスと先端オリフィス２４がそれぞれカテーテルの
基端部と先端部２６に位置する。簡単のために補助ルーメンとして認識される補助ルーメ
ン１８は、導入カテーテルの基端部に位置する基部オリフィスを備える直線基部２８によ
って特徴付けられる。しかしながら、カテーテルの中間部３０付近において、補助ルーメ
ン１８は外側にそれている。したがって、補助ルーメンの先端オリフィス３２は導入カテ
ーテルの外側面３４に位置する。よって、主ルーメンの進行軸は、補助ルーメンの進行軸
の曲率によって定められる角度だけ補助ルーメンの進行軸からずれている。この種の装置
の使用目的に合致する角度は、１５°～４５°の範囲内とすることができる。
【００２０】
　上記の構造上の解決策によって、心室の２つの異なる領域へのアクセス経路が作られる
。導入カテーテルの中間位置で外向きに湾曲していることを特徴とするルーメンをさらに
追加できれば、心室の異なる領域へのアクセス経路が作られるであろう。
【００２１】
　図１に図示される具体的な実施形態を再度参照すると、図２はまた、導入カテーテルの
主ルーメン１２の中を進行可能な１セットのガイドカテーテル１４を示す。本発明におけ
るこの特定の実施形態において、この第１ガイドカテーテルステージは、事前形成型であ
って、略直線状の基部３６と、基部３６に対して約９０°だけ事前に湾曲された先端部３
８とを備える。より一般的には、このカテーテルステージの目的は、内部で進行する装置
の軸を、導入器の軸と平行な方向から、ガイドカテーテルの先端部の曲率具合によって決
められる方向に変えることである。応用例に応じて、この角度は、導入器の軸とほぼ平行
となるカテーテル基部の軸に対して、４５°から１３５°まで変えることができる。した
がって、心室内のカテーテルまたはガイドワイヤ等の装置の進行軸を、心臓への導入に要
する軸と独立させることができる。
【００２２】
　ガイドカテーテルは軸方向に自由に回転可能であるので、先端湾曲部を異なる方向に向
けることができる。図２に図示される具体的な実施形態において、例えば、第１ステージ
の２つのガイドカテーテル１４の先端部３８を反対方向に向けることができる。その結果
、２つのガイドカテーテルのルーメン内を進行する装置が、導入カテーテルの軸に垂直な
面と同一面で、反対方向に伸びる経路に沿って曲げられる。もちろん、カテーテル全体の
径方向寸法に適合するものであれば、第１ステージを形成するカテーテルをより多く設け
ることもできる。
【００２３】
　第１ステージを形成するガイドカテーテル１４は、ポリマー材、金属材料、またはそれ
らの組み合わせから作ることができる。該材料は相反する条件を満たすように選出されな
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ければならない。これは、ガイドカテーテルが導入器の主ルーメン１２の中を進行する際
には先端部３８が少なくとも部分的に真直ぐになり、心室に出たときには予め形成された
形状に戻ることができなければならないからである。一方、事前形成部分は、ガイドカテ
ーテルのルーメンへと挿入された装置を曲げるために十分な剛性がなければならない。第
１ステージを形成するガイドカテーテルはまた、ねじれ剛性特性を有することが好ましく
、つまり基部から端部までトルクを伝達できることが好ましい。
【００２４】
　図１に図示される具体的な実施形態を再度参照すると、図３は、第２ガイドカテーテル
ステージを形成し、図２に図示されるように、第１ステージを形成するガイドカテーテル
１４のルーメン内部の進行に適応した全体の径方向寸法によって特徴付けされる、１セッ
トのカテーテル２０を示す。本発明のこの具体的な実施形態において、この第２ステージ
に属するカテーテルは、略直線状でかつ側方に可撓性を有し、該カテーテルがその内部を
進行するガイドカテーテルの先端屈曲部を通過できるようになっており、カテーテルの基
端部にあるハンドル４５に位置するコントローラー４３によって駆動され、操縦機構とし
て知られている、一つあるいは複数の湾曲機構４２を、先端部４０に備えている。コント
ローラーを操作することにより、段階的で制御されたガイドカテーテル先端部の屈折を達
成することが可能になり、最も複雑な解剖学的状況であっても、操作者によって定められ
た経路に沿ってカテーテルを移動させることができるようになっている。好ましくは、ガ
イドカテーテルは略直線状で、先端部にトルクを伝達することのできる実質的な剛体基部
を有する。カテーテルの全長の少なくとも半分まで伸びている先端部は、湾曲するのに十
分な可塑性を有する一方で、基部と同じようにねじれに対して剛性がある。第１ステージ
のガイドカテーテル１４によって作られた屈曲が存在しても、ハンドル４５を単に回転さ
せることにより、大きな弾性遅延やヒステリシスをもたらすことなく、全ガイドカテーテ
ルを単一ユニットとして回転させることができるので、第２ステージの案内能力が大きく
向上する。実際、第２ステージを形成するガイドカテーテル２０は、それぞれ装置の第１
ステージを形成するガイドカテーテル１４の中で自由にスライドし回転する。
【００２５】
　カテーテルの最適な機械的特性、つまりねじれ剛性に組み合わさった高い側方可撓性は
、カテーテルの正しい構造的解決策を用いることによって達成できる。例えば、適当なワ
イヤメッシュの金属補強材をポリマー母材に埋め込んでカテーテル壁を形成することは、
高いねじれ剛性を与えながらも、曲げ変形性能を保ち、曲げ（キンクとして知られている
）で崩壊するリスクを回避するための１つの構造的解決策となる。第２ステージを形成す
るガイドカテーテルの先端部と、第１ステージを形成するガイドカテーテルの先端部には
無傷端４４を設けることができ、カテーテルが、心室壁や、心室内の他の解剖学的構造の
壁に誤って衝突したり擦れたりした場合に、いかなるダメージも回避されるように、該無
傷端４４は、オリーブ型の形状をしているか、または柔軟で可塑性の材料からできている
。
【００２６】
　図４は、第２ステージを形成するカテーテル２０が、小型カテーテルや（図示されてい
るような）ガイドワイヤ４６などの介入治療に用いる装置を通過させる内部ルーメンを有
し、本装置が、カテーテルの基端開口部へと挿入され、内部ルーメンに沿って進行し、カ
テーテル２０の先端部から出現して心室に達する方法を示す。ガイドワイヤ４６は、ガイ
ドカテーテルの基部オリフィスへと挿入され、その中を進行して、心室の内部で先端オリ
フィスから出現し、その場所で、および、第１および第２ステージのガイドカテーテル１
４，２０からなる装置によってアクセスしやすくなった経路に沿って進行する。
【００２７】
　図１に図示される具体的な実施形態を再度参照すると、図５は、導入カテーテル１０の
補助ルーメン１８を用いて、さらなるガイドカテーテル１６（側面ステージとも呼ぶ）な
どの介入治療の装置を、図示のように、導入器の軸から斜めの方向に進行させられること
を示す。図２および図３に図示される型のガイドカテーテルは、補助ルーメン１８に通し
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て使用することもできる。この側面ガイドカテーテルは、ガイドカテーテルの主要な系統
とは異なる方向に、心室への新たなアクセス通路を作り出す。図５は、本発明のある特定
の実施形態において、管腔内捕捉器２２（スネアリング装置）が、如何にして、導入カテ
ーテルの補助ルーメンに挿入されたガイドカテーテル１６を通って心室へと導入されるか
を示したものである。図示されている本発明のある特定の実施形態において、捕捉器２２
は、高弾性の特性を有する金属ワイヤのループ４８の束として表されており、その起点は
同様に金属製の幹部５０の先端部で結ばれている。幹部５０は、細く可撓性であって、心
室へアクセスするために辿る経路の屈曲に対応することができる。幹部の基端部は、操作
者が利用しやすくなっており、捕捉器の位置調整が制御できる。図示されるループ構造体
は、壁薄で小型のシース５２（図５にも図示）の内部に簡単に折り畳むことができ、これ
を取り外す時には、先端構造が広がった形状へと直ちに戻る。つまり、捕捉器に対するシ
ースの位置が捕捉器の形状を定めており、シースが捕捉器を覆うと捕捉器が折り畳まれ、
シースが幹部の位置に戻ると拡張する。
【００２８】
　多数のループ４８とその花状の形状により、この装置は多方向に捕捉することができる
ため、捕捉される装置に対する捕捉器の向きはあまり気に掛けなくてもよい。ワイヤは、
捕捉器が再度畳まれたときに捕捉されるよう、広がった捕捉器のループのうち１つのルー
プを任意の方向に通過すれば十分である。捕捉器の構造には様々なデザインが考えられる
ことは明らかであり、これらのデザインは、提供すべき具体的な機能または、満たすべき
条件に応じて変化させることもできる。これらのデザインのほとんどは従来知られている
。
【００２９】
　捕捉器にはニチノール等の超弾性合金などのように高い機械的性能を持った材料を用い
、またシースにはポリアミドまたは金属メッシュで補強されたポリアミド等のテクノポリ
マー類を用いることで、（シースや捕捉器等の）捕捉装置の全体の径方向寸法を制限する
ことができるので、管腔内での使用に対応させることが可能となる。特に、図示された例
において、径は側面ステージの径よりも小さくなければならない。より一般には、通常の
管腔内の捕捉の用途に現在用いられている装置の全体の径方向寸法は１ｍｍから３ｍｍの
範囲内であるが、１ｍｍ未満の寸法もまた可能である。
【００３０】
　図２から図５に図示された具体的な解決策を踏まえると、図６は、本発明の１実施形態
による操作状態において、介入治療のためにガイド構造体を心室の内部に配置させるため
の装置の全体概略図を示す。心臓の外壁を通って配置され、心室へのアクセスポートを提
供する導入カテーテル１０の主ルーメン１２を使用することで、操作者は要求に応じて、
第１および第２ステージのガイドカテーテル１４，２０を配置させ、用途によって要求さ
れる経路を辿らせることができる。第２ステージのカテーテル２０では、カテーテル先端
部が動くことのできる様々な自由度（軸方向の進行，自軸の回転，調節可能な湾曲機構）
は、特に不都合な解剖学的構造が存在していたとしても、所望の経路を辿らせることを可
能にし、最終の配置に辿り着くことができるようなものになっている。操作者は、導入カ
テーテル１０の補助ルーメン１８に位置するガイドカテーテル１６から捕捉システム２２
を心室へと導入させることで、システムの末端位置を操作幹部５０によって決定し、対応
する包含シース５２に作用させることで、その形状（拡張され、または折り畳まれている
）を変形させることができる。補助ルーメン１８の特徴的な形状によって、捕捉器２２の
軸は、主ルーメン１２のカテーテルに対して曲げられ、その動作をより単純で効果的なも
のにすることができる。これは、操作者が、ガイドワイヤ４６が心室に出現するまで、ガ
イドワイヤ４６を、第２ステージを形成するカテーテルのルーメンの内部で進行させるこ
とで、それらの先端部４７が捕捉器２２に把持されるようにできるからである。捕捉器は
、例えば、ガイドワイヤの先端部を安定させるために用いることができ、その後の心腔内
治療を支えることができる。
【００３１】
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　図７および図８は、上記の使用方法とは異なる捕捉器の使用方法を示す。この例で捕捉
器２２はガイドワイヤの先端部を基端位置に戻すために用いられる。これにより、１つ以
上のガイドワイヤを、操作者によって定められた経路に沿って、心腔内部に配置させるこ
とが可能になり、使用者は、治療の最後に、この治療に使用した１つあるいは複数のガイ
ドワイヤの両端を利用することができる。
【００３２】
　第１ステップにおいて、操作者はガイドカテーテル１４，２０の装置を所望の経路（そ
の全長または部分的に渡って）を辿って前進させ、配置させる。ガイドワイヤ４６（また
は複数のガイドワイヤ）はその後、第２ステージガイドカテーテル２０の内部ルーメンを
通って心腔へと導入され、このカテーテルの先端オリフィスから出現する。ガイドワイヤ
は、心腔内部に十分進められると捕捉器２２に捕捉される。心腔から捕捉システムを取り
除くことで、操作者はガイドワイヤ（または複数のガイドワイヤ）の先端部４７も回収す
る。このようにして、１つ以上のガイドワイヤ４６を操作者が定める経路に沿って心腔の
内部に配置させることができる。治療の最後に、操作者は心室に位置するガイドワイヤの
基端部と先端部４７の両方を同時に利用することができる。図７は、ガイドワイヤ４６の
先端部４７が捕捉され、捕捉システム２２が引き抜かれた後の装置の形態：ガイドワイヤ
が、導入器１０の主ルーメン１２に挿入されたカテーテル１４，２０の装置を通って心腔
に入り、補助ルーメン１８に挿入されたガイドカテーテル１６から出る形態を示す。最後
に、図８は、ガイドカテーテルの全装置を取り出し、その後の介入治療に用のガイド構造
体として用いることのできるガイドワイヤ４６のみを現場に残す様子を示す。
【００３３】
図１に図示されるような介入治療としてガイド構造体を心室の内部に配置させるための装
置１の、左心室に関連する例示的な応用例の詳細な説明を提供するため、図９ａ～図９ｃ
に示される心臓の解剖断面図が用いられる。特に図９ａおよび図９ｂは、心臓左側の縦軸
に沿った２つの図、つまり、心尖（心臓の最下点）から頂点へ向かって、心臓を左側２つ
の心室の縦軸に沿って略切断した断面図を示す。これら断面図は、左心室１００（心尖を
含む下側の心室）と左心房１０１（上側の心室）の両方を示す。図９ａは、左心室の公称
軸と大動脈弁１０２の軸によって定められる平面に沿って心臓左側を切開して得られる図
を示す。このとき切断面は、僧帽弁１０３をその前後軸に沿って切り、後尖と前尖の中央
線をたどるものであり、これは大動脈弁を通って切断したものと同様である。したがって
、この断面図によって、大動脈基部１１５を、大動脈弁器官１０２、および、左心室流出
路（Left Ventricular Outflow Tract；以下、ＬＶＯＴと略す）と通常呼ばれる大動脈弁
下室１１７とともに可視化することができる。僧帽弁の両弁尖、つまり前尖１３５ａと後
尖１３５ｂも、この断面図に認めることができる。僧帽弁は左心房１０１を左心室１００
から隔てている。僧帽弁輪１２０、腱索１４０の束、および乳頭筋１４５も明確に識別で
きるその他の解剖学的構造である。乳頭筋（および対応する腱索）のひとまとまりをこの
図に認めることができる。図９ｂでは、心臓の左側の図が示されており、これは前記切断
面を心室の軸に対して僧帽弁の交連―交連軸と並行になるまで回転させたときに現れるよ
うに示された図である。この図は、僧帽弁の後尖１３５ｂのみを、対応する弁輪１２０の
部分、および、腱索１４０と乳頭筋１４５によって形成された対応する弁下器官とともに
示す。この断面図は、両乳頭筋を（断面図にて）示す。最後に、図９ｃは左心房が覆われ
ていないときに見える僧帽弁を弁上から見た平面図を示す。僧帽弁の前尖１３５ａと後尖
１３５ｂが認められる。両弁尖は、僧帽弁輪１２０により覆われるとともに、これにより
左心室の筋組織に接続されている。弁輪に沿った２つの弁尖の間にある移行部位は交連部
位１２７である。この図は、僧帽弁の向きに対して２つの直交主軸、つまり中央線に沿っ
て両弁尖を通過する前後方向に対称な軸と、該軸に直交して交連―交連の方向に沿って並
ぶ軸とを明示する。最後に、両弁尖の自由縁を乳頭筋１４５へと固定する腱索１４０の束
を、僧帽弁のオリフィスから確認することができる。
【００３４】
　図１０ａ１～図１０ｇ２はガイドワイヤ装置を生体僧帽弁１０３を取り囲むように配置
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させるための治療例の詳細を示したものであって、該治療は、本発明の特定の実施形態と
して図１に図示されるような、ガイド構造体を介入治療のために心室の内部に配置させる
ための装置１を使用して、経心尖アクセスから装置を左心室の中へと挿入させる手順を経
る。
【００３５】
　図１０ａｌおよび図１０ａ２は心臓の左側を通る２つの異なる断面図において治療の第
１ステップを図示している。この治療を図示するこの後の図面において、同じ体裁が使用
される。図は、経心尖アクセスを通り、僧帽弁１０３の後尖１３５ｂの後ろ側で、後尖１
３５ｂの中央線上となるようにして、心室壁に隣接した導入カテーテル１０の先端部の位
置決めを示す。この位置決めにおいて、導入カテーテル１０は心室側面に僧帽弁の生体弁
輪への直接のアクセス手段を作り出す。導入器１０は、補助ルーメン３２の先端オリフィ
スが、捕捉システムの前進する方向で、大動脈弁１０２へと向けられるように、軸に対し
て角度をつけて向けられていなければならない。図１０ｂｌおよび図１０ｂ２もまた、心
臓の左手側の２つの異なった図における、第１ステージを形成するカテーテル１４の位置
決めを示したものである。これらは導入器１０の主ルーメン１２に沿い、心室側面におけ
る僧帽弁輪の平面に接近するまで進められる。これらはその後、その屈曲した両先端部３
８が、僧帽弁輪の中央線に向いて接線方向に、ただし反対方向に向けられるよう、軸方向
に向けられる。このような向きによって、その後のステージにおけるカテーテルを僧帽弁
輪と平行な方向に案内することができる。放射線不透過性マーカが、このカテーテルや、
当該装置のその他の部品の先端に存在することにより、当該装置の向きを（透視撮像シス
テム等の）Ｘ線画像システムを用いてより迅速に可視化することができる。
【００３６】
　図１０ｃｌおよび図１０ｃ２は本装置の第２ステージを形成するカテーテル２０の位置
決めを示し、各カテーテルはそれぞれ僧帽弁を半分取り囲む。導入器１０、および、本装
置の第１ステージを形成するカテーテル１４は、僧帽弁の後尖１３５ｂの後側に位置付け
され、一方本装置の第２ステージを形成するカテーテル２０の先端部は、前尖１３５ａの
後側に面している。これらの図面によって、カテーテル２０の先端における湾曲制御機構
に加え、それを軸方向に回転させる機能も存在することにより、カテーテル先端部を案内
する操作性が向上することが示される。これは、僧帽弁組織のある部位、例えば交連部位
において、カテーテルを正しく位置決めする上で必要不可欠なものになっている。
【００３７】
　本装置の第２ステージを形成するカテーテルの両先端部はこのようにして、僧帽弁前尖
の直後ろの、（ＬＶＯＴとよばれる）大動脈弁１１７下のスペースで互いに向かい合う。
【００３８】
　図１０ｄｌおよび図１０ｄ２は、導入カテーテル１０の補助ルーメン１８内部での、本
装置の側面ステージを形成するガイドカテーテル１６の位置決めを示し、これにより、心
室の公称軸および僧帽弁輪の平面（つまり、本装置１において第２ステージを形成するカ
テーテル２０が置かれている平面）からはずれているが、大動脈弁の軸とは略一致する方
向に、大動脈弁（ＬＶＯＴ）１１７の下のスペースへと通じる追加アクセス経路を作り出
している。捕捉システム２２は、捕捉器４８が完全にシース５２の内部に折り畳まれた薄
型の形状で、側面ガイドカテーテル１６を通ってＬＶＯＴ１１７へと導入される。図に示
されているように、捕捉器４８はその後シース５２から出され、大動脈弁１０２の直下に
展開される。捕捉器２２の形状および配置は、大動脈弁、つまりＬＶＯＴ１１７へと広が
っている左心室の一部を完全に覆う、ある種のネットを作り出すようになっている一方で
、血流または大動脈弁尖の動作を妨げないようになっている。捕捉器２２の設計および弾
性特性は、生体弁尖または弁輪に傷がつくリスクが伴う大動脈弁１０２、または、左枝が
閉塞するリスクを伴うＬＶＯＴの中隔側に位置する電気伝導システム（房室結節およびヒ
ス束）との干渉が一切禁じられるものである。
【００３９】
　本装置の第２ステージを形成するカテーテル２０の先端部は本装置の心室側面でお捕捉
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器２２に実質的に対面する。
【００４０】
　図１０ｅｌおよび図１０ｅ２は第２ステージのカテーテル２０の２つの先端オリフィス
からＬＶＯＴ１１７へと進められた１組のガイドワイヤ４６を示す。カテーテル２０の位
置と、左心室から大動脈弁を通って放出される収縮期の血流の引きずり動作により、ガイ
ドワイヤが捕捉器２２のループから押し出され、ガイドワイヤは、大動脈弁１０２を跨ぎ
、大動脈基部および上行大動脈を通って上昇するようにして配置される。カテーテル２０
の先端部に位置する湾曲制御機構を用いることは、ガイドワイヤ４６を捕捉器２２に通し
て案内するのに役立つこともできる。ここに記載する（ガイドワイヤおよび捕捉器、等の
）部品はすべて、基本的に放射線不透過に作られているか、または（例えば第２ステージ
のカテーテルの先端部が）適当なマーカによって放射線不透過に作られていることを念頭
に置くべきである。
【００４１】
　図１０ｆ１および図１０ｆ２は、包含シース５２内部の折り畳み式装置４８を再閉鎖さ
せることで、どのようにして１組のガイドワイヤ４６の各先端部４７が捕捉され、該ガイ
ドワイヤが捕捉器の金属ワイヤループの中に捕えられたままになるのかを示す。
【００４２】
　図１０ｇ１および図１０ｇ２は、シース５２および折り畳み式装置４８を導入カテーテ
ル１０の補助（側面）ルーメン１８から基端位置へと回収する様子と、第１ステージおよ
び第２ステージを形成する２組のガイドカテーテル１４，２０を導入カテーテルの主ルー
メン１２から回収する様子を示す。
【００４３】
　このようにして、１組のガイドワイヤ４６の先端部４７も左心室の外側に回収されるた
め、ガイドワイヤ４６の基端部が導入カテーテル１０の主ルーメン内部に配置され、また
先端部をこの導入器１０の補助ルーメン内部に配置されると同時に、ガイドワイヤ４６が
僧帽弁１０３の周りに配置されたままとなる。したがって、操作者には、僧帽弁１０３の
周りを取り囲んだ後、同じ心尖ポートを通るが、２つの異なるルーメン１２，１８の内部
を通るようにして、左心室の内部へ入り、そしてその外部へと出ていくガイドワイヤシス
テムが提供される。
【００４４】
　導入カテーテル１０はその後取り除くことができ、僧帽弁の周りに巻き付けられたガイ
ドワイヤ４６のペアのみが現場に残される。各ガイドワイヤの両端は心尖ポートから心臓
の外部へと回収される。ガイドワイヤシステムは、このように操作者によって定められた
経路に沿って、心室の内部に完全に配置される。
【００４５】
　１組のガイドワイヤについて図１０ａｌ～図１０ｇ２を参照して記載される原理は、ガ
イドワイヤ用の複数の連絡通路を導入カテーテルの主ルーメンの中に構築する図１に図示
される配置システムの明白な改良により、より多数のガイドワイヤへと拡張することがで
きる。１組のガイドワイヤが僧帽弁１０３を取り囲む図１０ｇ１および図１０ｇ２に示さ
れている構造を、単一のガイドワイヤが僧帽弁全体に巻き付けられる構造へと容易に変更
することが可能であることもまた、当業者にとって明らかであろう。実際、単に２つのガ
イドワイヤ４６の２つの対応端部を結合して、一方のガイドワイヤを回収することで他方
のガイドワイヤを完全に回収すすることが必要なだけである。図１０ｇ１および図１０ｇ
２に示された配置において、先端部同士を結合することによって、僧帽弁全体に巻き付け
られ、そのループが後尖１３５ｂの裏面で完結するガイドワイヤが作られる。
【００４６】
　反対に、基端部同士を結合させた場合には、この結合によって、現場に残されたガイド
ワイヤによって形成される僧帽弁１０３に巻き付いたループが前尖１３５ａの裏側で完結
する対称的な形状が形成される。
【００４７】



(13) JP 2017-221747 A 2017.12.21

10

20

30

40

50

　本願の実施例において、該実施例は、本願の本質および本装置から恩恵を受ける手術治
療、またはその結果として使用を拡張することを制限する意図は全くなく、房室弁を置換
するために用いる経カテーテルシステムに関連して、ガイドワイヤを心室の中に配置する
ための装置の使用が、図１１ａ～図１４ｄ２を参照しながら以下に記載される。人工器官
装置は２つの部品からなり、これはすなわち、生体弁の内部で拡張する人工弁本体と、生
体弁の外側を囲むように位置し、前記２つの部品の間にて生体弁尖を弁輪の位置に挟むこ
とによって固定源と逆流シーリングを形成する、略輪状支持構造体のことである。
【００４８】
　輪状構造体の位置決めは、人工器官装置の全てを正確に操作する上で本質的な要素であ
る。人工器官の固定を確実にし、また人工器官近傍の液体が浸出するリスクを減少させる
ためには、輪状支持構造体の位置決めは、輪状構造体がオリフィスまたは弁下器官を通過
することなく生体弁全体を覆っていなければならないことと、弁輪と接触して配置してい
なければならないことの、基本的に２つの必要条件を満たさなくてはならない。生体弁輪
の直下に設けられ、弁全体を覆うことのできるガイドワイヤシステムは、このようにして
輪状部品を位置決めするための有効な案内を与える。さらに、ガイドワイヤの両端にアク
セス可能な１組の分離型ガイドワイヤを設けることもできるため、輪状支持構造体の設計
に都合のよい型を開発することができる。
【００４９】
　例として、図１１ａ～図１１ｂは、本願の一般的性質を制限することを何ら意図するこ
となく、２つの分離した独立の部品６１，６２と、移植部位における位置決めおよび解放
の処置の間中、永久的で耐久性のある構造上の連続性を取り戻すことのできる接合装置６
３からなる輪状支持構造体６０を示す（図１１ｂ）。
【００５０】
　輪状構造体の各部品６１，６２は、分離支持アーム６４，６５の先端部に固定すること
ができ、同じ位置決め支持装置６６（図１２）の一部を形成する。別の方法として、自身
の位置決め支持装置によって、各部品を心室腔の内部へと運ぶこともできる。
【００５１】
　図１３ａおよび図１３ｂに図示されるように、輪状構造体の部品６１，６２および位置
決め支持装置６６のアーム６４，６５はすべて変形可能で、心尖アクセスポートから心室
腔への導入に対応できる、より小さな装置全体の径方向のサイズを提供することができる
。経カテーテル心弁治療技術の分野における最新の知見によれば、経心尖治療に適合する
装置の外形の最大径は約１０ｍｍである。
【００５２】
　図面は、本発明で提案された介入治療用にガイド構造体を位置決めするための装置１に
より、僧帽弁の周りに今まで位置していたガイドワイヤ４６の1組を、輪状構造体６０の
部品６１，６２を心室腔の中に案内するために用いることができることを示す。実際、輪
状構造体の各部品は（「ワイヤを覆っている」）中空の形状でできており、ガイドワイヤ
４６に通路を与え、前記部品の全長の約半分の位置に、ワイヤ出口用の開口部６７，６８
を設ける。各ガイドワイヤ４６の端部はその後、それぞれ、部品６１，６２の半分まで進
む。ガイドワイヤの自由端は、部品の自由端のオリフィスへと挿入され、中間開口部６７
，６８から出現できるようになっている。ガイドワイヤ４６を位置決めするためのその後
の手順は、２つの部品６１，６２の対応する半部が、両端から来る同一のガイドワイヤに
沿ってスライドするようになっていなければならない（図１３ａ）。輪状構造体における
２つの部品６１，６２は、このようにガイドワイヤ４６に接続されると、その後ガイドワ
イヤシステムの２つの両端部により挿入され、ワイヤを覆いながら心室腔内に、ガイドワ
イヤが事前に配置されていたまさにその弁輪下の位置で、生体僧帽弁１０３を正確に取り
囲むようになるまで進められる。輪状構造体部品６１，６２の再接続を促すため（図１３
ｂ）、ガイドワイヤはその後も輪状構造体部品６１，６２の自由端の位置決めに必要不可
欠である。最後に、ガイドワイヤ４６を適当に緊張させることで構造体外周の伸びを減少
させていき、輪状構造体の２つの部品６１，６２の間のロック機構６３に閉鎖動作を与え
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る効果を生むこともできる。
【００５３】
　ロック機構６３は、適当な孔部５６に係合するように適合したピン５５を備え、特にピ
ン５５と対応する孔部５６の１組からなる。２つの部品の一方の部品６１の先端にはそれ
ぞれピン５５が設けられ、また他方の部品６２の先端にはそれぞれ孔部５６が設けられて
いる。該２つの部品は、各ピンを対応する孔部に挿入することによって接続可能である。
【００５４】
　図１４ａ１～図１４ｄ２は、経カテーテル技術および経心尖アプローチによる僧帽弁の
置換のための、人工器官装置の移植に考えられる手順の概要図を与える。２つのガイドワ
イヤが僧帽弁を取り囲むように位置決めする事前処置は、すでに上で説明してあるので、
以下の記載では省略する。
【００５５】
　図１４a１および図１４a２は、(前に図１３aおよび図１３ｂに示されている)畳まれた
構成において位置決め支持装置６６に取り付けられている輪状構造体の２つの部品６１，
６２の左心室の中への導入、配置を、２つの異なる視点から示す。全装置は始め、導入器
として用いられるシース６９の中に折り畳むことができる。先端が僧帽弁１０３の近くに
達すると、導入器が固定され、ガイドワイヤ４６にそのまま案内されながら、位置決め支
持装置６６によって、輪状構造体の部品６１，６２が心室の中に配置される。
【００５６】
　輪状構造体の部品６１，６２が正しく配置され、ガイドワイヤを用いて互いに接続され
ると、人工器官装置７０の中央バルブ体７２が導入されるが、この中央バルブ体は、輪状
構造体として用いられる同様の装置６６に完全に組み込まれている位置決め解放装置７４
に折り畳まれた状態で取り付けられている(図１４b１および図１４b２)。
【００５７】
　図はそれぞれ、本発明の一般的性質を制限することを何ら意図することなく、輪状構造
体の支持装置６６と同軸方向にスライドする装置７４を示している。同軸とする解決策は
、僧帽弁のオリフィスに実質的に完全に位置合わせするという大きな利点を有している。
これは、中央バルブ体７２の位置決め解放装置７４の設計を大幅に単純化させる。
【００５８】
　中央バルブ体７２は、開放前の最終位置において、僧帽弁１０３を跨いで位置決めされ
る。人工器官装置７０の部品６１,６２，７２を位置決め解放させるために、２つの装置
７４，６６を互いに完全に組み込むことの主な利点は、操作者側の技術を何ら必要とせず
に、各部品が互いにきわめて精度よく位置決めされることにある。実際、単に、人工器官
装置６０，７２の部品を開放のために完全に整列させ、互いの最適な結合のため相互に位
置決めされる配置を、一意的に識別することのできる、機械的、光学的、またはその他の
タイプの指示マーカを与えればそれで十分である。図に示された例において、本装置の構
造はそれ自体で、人工器官の２つの部品を同軸上に設置させることを確実にする。人工器
官装置の解放装置の２つの部品の軸方向のスライドを正確な位置で止める簡単なメカスト
ップも、最終解放の直前の最適な位置決めを確実にする。
【００５９】
　図１４ｃ１および図１４ｃ２は、輪状構造体６０の位置決め支持装置６６に組み込まれ
ている、位置決め解放装置７４によって中央バルブ体７２が帽弁１０３の中に解放される
様子を示す。中央バルブ体は弁輪直下の位置で拡張し、よって中央バルブ体７２が僧帽弁
１０３の内部に解放され、また輪状構造体６０は僧帽弁の外側に位置決めされるので、生
体僧帽弁１０３の弁尖１０４は２つの部品の間に捕集される。弁尖は、人工器官７０の全
外周に沿って弁輪１２０との連続性を作り出し、人工器官７０の固定源と逆流シーリング
を与える。
【００６０】
　最後に、図１４d１および図１４d２は解放支持装置が左心室の心尖ポートから取り出さ
れた後の、移植された人工弁器官７０を示す。
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【００６１】
　上記実施形態の利点は、生体弁すべてを弁輪下の位置で取り囲むように部品６１，６２
を正確に位置決めすることを確実にするようなガイドワイヤシステムを提供するだけでな
く、輪状構造体６０の２つの部品６１，６２を両側から別々に挿入できることから派生す
るシステムも含まれているので、一体型の輪状構造体と比べて部品がより短くなり、部品
６１，６２を心室へと導入させることをより簡単に、より安全にすることができる。しか
し主な利点は、部品の全周に沿って分布する支持体６４，６５を用いて、移植手術の最中
に輪状構造体を所定位置に保持することができることである。
【００６２】
　これらの支持体は、部品を心室腔へと導入させるために用いた支持体と同じものとでき
、また中央バルブ体７２の位置決め解放システム７４と物理的に一体化させることもでき
る。つまり、輪状構造体６０を搬送、位置決め、開放させるための装置６６が、中央バル
ブ体７２を搬送、位置決め、開放させるための対応する装置７４と一体化した場合、これ
によって、人工器官装置移植手術全体に渡る輪状構造体６０の配置の安定性と、中央バル
ブ体を最終的に解放する際の人工器官装置７０の様々な部品６０，７２間の正確な空間基
準とが、両方とも確実になる。
【００６３】
　上記の実施例は、本発明の実施形態における介入治療のためにガイド構造体を心室の内
部に配置させる装置が、如何にして、迅速で、安全で、効果的な経カテーテル処置、また
は心臓の解剖学的構造に用いられる低侵襲性の処置が実現されるかを明らかにするもので
ある。
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