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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】例えば、肋間または剣状突起下のスペースを弁
導入のために利用する最小侵襲性の外科手術において、
体外循環無しに経カテーテル配送システムを使って脈動
する心臓中に配備されることにより、最小侵襲性の方法
を介してデバイスを配備することができる、カラー付き
またはカラー無しの、圧縮可能な弁置換補綴のデザイン
と機能の提供。
【解決手段】配送システム内にフィットするように圧縮
され、二次的に配送システムから僧坊弁または三尖弁の
ような標的弁の弁輪中に排出されることができるような
方法で形成されている弁とする。
【選択図】図１６
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　膨張可能な管状ステントと膨張可能な内部弁尖アッセンブリーを有する人工心臓弁のた
めの多層カバーであって、前記ステントは、内壁と外壁を有する管状ワイヤーフォームで
あり、前記弁尖アッセンブリーは、弁を形成するようにステント内に配置され、安定化さ
れた組織または合成材料からなり、多層カバーは、安定化された組織または合成材料の少
なくとも２つの層からなり、第１の層はポリエステル材料からなり、第２の層はポリエス
テル材料または安定化された組織からなり、第１の層がステントの内壁に取り付けられ第
２の層がステントの外壁に取り付けられている、多層カバー。
【請求項２】
　安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小腸粘膜
下組織由来のものである、請求項１の多層カバー。
【請求項３】
　合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエチレンからなる
グループから選択されている、請求項１の多層カバー。
【請求項４】
　第１の層と第２の層は、厚さが約０．００１インチ（０．０２５４ｍｍ）から約０．０
１５インチ（０．３８０９ｍｍ）までの範囲である、請求項１の多層カバー。
【請求項５】
　第１の層と第２の層は、厚さが約０．００２インチ（０．０５０８ｍｍ）から約０．０
１０インチ（０．２５４ｍｍ）までの範囲である、請求項１の多層カバー。
【請求項６】
　第１の層と第２の層は、厚さが約０．００５インチ（０．１２７ｍｍ）である、請求項
１の多層カバー。
【請求項７】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項１の多層カバ
ー。
【請求項８】
　安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されている、請求項１の多層カバー
。
【請求項９】
　第１の層と第２の層が共に合成材料である、請求項１の多層カバー。
【請求項１０】
　合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエチレンからなる
グループから選択されている、請求項９の多層カバー。
【請求項１１】
　合成材料が、電気紡糸されている、請求項１０の多層カバー。
【請求項１２】
　ステント管状ワイヤーフォームは、一端部にオープンガスケット状封止カフを有する管
状本体部分からなる単体形状として形成され、管状本体部分と封止カフは、超弾性金属の
同じピースから形成され、第１の層と第２の層は、ステントの実質的に全てを覆うように
伸びる、請求項１の多層カバー。
【請求項１３】
　超弾性金属が、ニッケル－チタン合金である、請求項１２の多層カバー。
【請求項１４】
　請求項１の多層カバーを有する人工弁。
【請求項１５】
　患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、請求項１４の人工心臓弁を、患者の
僧坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項１６】
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　患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、請求項１４の人工心臓弁を、患者の
三尖弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項１７】
　環状カラーと内部弁尖アッセンブリーを有する膨張可能な管状ステントからなる人工心
膜弁であって、ステントは、外側表面上を安定化された組織、合成繊維材料、またはその
両方の組み合わせで覆われており、内部弁尖アッセンブリーは、ステントの内腔と共に配
置され、安定化された組織、合成繊維材料、またはその両方の組み合わせからなり、環状
カラーは、ステント本体の遠位端から超弾性金属で作られたカラーサポート構造まで広が
るポリエステルまたはポリエステル状繊維または金属メッシュのウェブであり、カラーは
、ステントに１つのエッジ上で接続された平坦な円形バンドを形成し、ステントの遠位端
においてかまたはその近くでステントの外部の周りに放射状に伸びている、人工心膜弁。
【請求項１８】
　内部弁尖アッセンブリーが、鞍形状のものである、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項１９】
　ステントカバーが、安定化された組織である、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２０】
　弁尖アッセンブリーが、安定化された組織からなる、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２１】
　人工心膜弁が弾性であり、患者内での配備のために配送カテーテル中に圧縮されており
、配送カテーテルから人工心膜弁が排出された際に、弁がその機能的形状まで膨張する、
請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２２】
　ステントとカラーサポート構造は、超弾性金属の同じピースから形成されている、請求
項１７の人工心膜弁。
【請求項２３】
　超弾性金属が、ニッケル－チタン合金である、請求項２２の人工心膜弁。
【請求項２４】
　ステントとカラーが、カテーテル配送システム中への崩壊を容易にするために、予め決
められた形状でレーザー切断されている、請求項２３の人工心膜弁。
【請求項２５】
　ステントが延性のある金属から構築されており、一旦弁が弁輪に配置されると、膨張の
ためにバルーンを必要とする、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２６】
　安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小腸粘膜
下組織由来のものである、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２７】
　合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエチレンからなる
グループから選択されている、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項２８】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項１７の人工心
膜弁。
【請求項２９】
　安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されている、請求項１７の人工心膜
弁。
【請求項３０】
　ステントに対するカラーの角度が、約５°と約４５°の間の範囲からなる、請求項１７
の人工心膜弁。
【請求項３１】
　カラーは、約２ミリメートルと約２０ミリメートルの間で膨張された管状ステントの壁
を越えて横方向に伸びる、請求項１７の人工心膜弁。
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【請求項３２】
　管状ステントが、複数のテザー取り付け構造を有する、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項３３】
　人工心膜弁を組織に係留するために人工心膜弁に取り付けられた複数のテザーからさら
になる、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項３４】
　複数のテザーの少なくとも１つが弾性テザーである、請求項３３の人工心膜弁。
【請求項３５】
　複数のテザーの少なくとも１つが生体吸収性テザーである、請求項３３の人工心膜弁。
【請求項３６】
　複数のテザーの少なくとも１つが位置決めテザーであり、複数のテザーの少なくとも１
つが係留テザーである、請求項３３の人工心膜弁。
【請求項３７】
　カラーサポート構造に取り付けられた少なくとも１つのテザーと、ステント本体に取り
付けられた少なくとも１つのテザーからさらになる、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項３８】
　人工心膜弁に取り付けられた複数のテザーからさらになり、複数のテザーの１つが心外
膜テザー保持デバイスに取り付けられている、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項３９】
　弁尖アッセンブリーは、別のワイヤーサポート構造無しに安定化された組織または合成
材料だけから構築されており、弁尖アッセンブリーが、弁尖ハウジングに取り付けられた
複数の弁尖からなり、弁尖アッセンブリーが、ステントの内腔内に配置され、弁尖アッセ
ンブリーとステントの内壁の間に封止ジョイントを提供するようにステントに取り付けら
れている、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項４０】
　弁が、横方向断面ではＤ字形状である３次元構造を有する、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項４１】
　弁が、横方向断面では腎臓形状である３次元構造を有する、請求項１７の人工心膜弁。
【請求項４２】
　患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、請求項１の人工心膜弁を、患者の僧
坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項４３】
　人工心膜弁は、左心室に入るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心
膜に直接的にアクセスし、人工心膜弁を僧坊弁弁輪中に配備することによって配備される
、請求項４２の方法。
【請求項４４】
　人工心膜弁は、左心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検
査、または経横隔膜アプローチを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備さ
れる、請求項４２の方法。
【請求項４５】
　人工心膜弁は、左心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペ
ースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項４２の方法。
【請求項４６】
　人工心膜弁は、経静脈的心房中隔開口術アプローチを使って、心膜の左心房にアクセス
することによって配備される、請求項４２の方法。
【請求項４７】
　人工心膜弁は、経動脈的逆行性大動脈弁アプローチを使って、心膜の左心室にアクセス
することによって配備される、請求項４２の方法。
【請求項４８】
　人工心膜弁は、経静脈的心室中隔開口術アプローチを使って、心膜の左心室にアクセス
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することによって配備される、請求項４２の方法。
【請求項４９】
　人工心膜弁を左心室内の組織に繋留することからさらになる、請求項４２の方法。
【請求項５０】
　人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心室の心尖に繋留される、請求
項４９の方法。
【請求項５１】
　組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選択される、請求項４９の方法
。
【請求項５２】
　人工心膜弁が、心室中隔の心尖に繋留される、請求項４９の方法。
【請求項５３】
　患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、請求項１７の人工心膜弁を、患者の
三尖弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項５４】
　人工心膜弁は、右心室に入るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心
膜に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項５３の方法。
【請求項５５】
　人工心膜弁は、右心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検
査、または経横隔膜アプローチを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備さ
れる、請求項５３の方法。
【請求項５６】
　人工心膜弁は、右心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペ
ースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項５３の方法。
【請求項５７】
　人工心膜弁は、経静脈的アプローチを使って、心膜の右心房にアクセスすることによっ
て配備される、請求項５３の方法。
【請求項５８】
　人工心膜弁を右心室内の組織に繋留することからさらになる、請求項５３の方法。
【請求項５９】
　人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、右心室の心尖に繋留される、請求
項５３の方法。
【請求項６０】
　組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選択される、請求項５９の方法
。
【請求項６１】
　人工心膜弁ステントへの取り付けと腱索の周回のために形造られた形状記憶特性をもっ
た少なくとも２つのコイルからなる、ばね形状のアンカー。
【請求項６２】
　アンカーが、限定無しに、ニッケル－チタン、銅－亜鉛－ニッケル、または銅－アルミ
ニウム－ニッケルを含んだ、形状記憶の外科手術級合金のグループの１つ以上から作製さ
れている、請求項６１のアンカー。
【請求項６３】
　アンカーが、限定無しに、プリポリマー法によって作られたイオンまたはメソゲン成分
をもったポリウレタン、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）およびポリエチレンオキ
サイド（ＰＥＯ）のブロックコポリマー、ポリスチレンおよびポリ（１，４－ブタジエン
）を含んだブロックコポリマー、ポリ（２－メチル－２－オキサゾリン）およびポリテト
ラハイドロフランから作られたＡＢＡトリブロックコポリマー、およびセラミックＭｎ添
加（Ｐｂ，Ｓｒ）ＴｉＯ３を含んだ、形状記憶ポリマーまたはセラミックのグループの１
つ以上から作製されている、請求項６１のアンカー。
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【請求項６４】
　アンカーを形成している形状記憶材料が、ワイヤーまたはバンドに引き延ばされている
かまたは形成されている、請求項６１のアンカー。
【請求項６５】
　ワイヤーが、０．０１２インチのニッケル－チタンワイヤーである、請求項６４のアン
カー。
【請求項６６】
　ワイヤーまたはバンドは、配備された際に、開いた先端をもったばね状形状に開くよう
に形成されている、請求項６４のアンカー。
【請求項６７】
　ばねアンカーの近位ループが、溶接、はんだ付けを介してかまたは接着剤の使用によっ
て、関連付けられた人工心膜弁のステントコンポーネントのベースに融着されている、請
求項６４のアンカー。
【請求項６８】
　ばねアンカーの近位ループをステントのベースに接合するのに使われる接着剤が、限定
無しに、以下のグループの１つ以上から選ばれている：限定無しに、エポキシ樹脂、エポ
キシパティ、エチレン－ビニルアセテート、フェノルフォルムアルデヒド樹脂、ポリアミ
ド、ポリエステル樹脂、ポリプロピレン、ポリサルファイド、ポリウレタン、ポリビニル
アセテート、ポリビニルアルコール、ポリビニルクロライド、プリビニルピロリドン、シ
リコーン、およびスチレンアクリリックコポリマーを含んだ合成ポリマー糊；アクリルニ
トリル、シアノアクリレート、アクリリックおよびレゾルシノール糊のような合成モノマ
ー糊；およびポリスチレンセメント／ブタノンおよびジクロロメタンのような溶剤式糊、
請求項６７のアンカー。
【請求項６９】
　コイルのループが、ステントのベースの円周と等しいかまたはそれを超えている、請求
項６１のアンカー。
【請求項７０】
　ばねアンカーの全てのループが、等しい円周のものである、請求項６９のアンカー。
【請求項７１】
　ばねアンカーの近位ループは、円周が人工弁ステントのベースと等しく、さらに各連続
するループは、円周が徐々に増加する、請求項６９のアンカー。
【請求項７２】
　ばねアンカーの融着された近位ループと人工弁ステントが、人工心膜弁を組織に係留す
るための複数のテザーに取り付けられている、請求項６９のアンカー。
【請求項７３】
　アンカーが、カテーテル配送システム中への崩壊を容易にするために、予め決められた
形状でレーザー切断されている、請求項６１のアンカー。
【請求項７４】
　アンカーが、生体適合性の安定化された組織または合成材料で覆われている、請求項６
１のアンカー。
【請求項７５】
　安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小腸粘膜
下組織由来のものである、請求項７４のアンカー。
【請求項７６】
　合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエチレンからなる
グループから選択されている、請求項７４のアンカー。
【請求項７７】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項７４の人工心
膜弁。
【請求項７８】
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　安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されている、請求項７４の人工心膜
弁。
【請求項７９】
　患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、人工心膜弁を、患者の僧坊弁弁輪中
に外科手術的に配備すると同時に、請求項１のばねアンカーを対応する腱索の周りに配備
するステップからなる方法。
【請求項８０】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入るために心尖アプローチを使
って、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスし、人工心膜弁を僧坊弁弁輪中に配
備しばねアンカーを腱索の周りに配備することによって配備される、請求項７９の方法。
【請求項８１】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入るために開胸、胸骨切開、ま
たは最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直接的にア
クセスすることによって配備される、請求項７９の方法。
【請求項８２】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入るために側方心室壁を通じた
アプローチを使って、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配
備される、請求項７９の方法。
【請求項８３】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経静脈的心房中隔開口術アプローチを使
って、心膜の左心房にアクセスすることによって配備される、請求項７９の方法。
【請求項８４】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経動脈的逆行性大動脈弁アプローチを使
って、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される、請求項７９の方法。
【請求項８５】
　人工心膜弁と取り付けられたアンカーは、経静脈的心室中隔開口術アプローチを使って
、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される、請求項７９の方法。
【請求項８６】
　ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使って、アンカーを回転運動に
導くことによって、腱索の周りにしっかり保持される、請求項７９の方法。
【請求項８７】
　ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使って、１つ以上のコイルルー
プの円周内で腱索を引っ張ることによって、腱索の周りにしっかり保持される、請求項７
９の方法。
【請求項８８】
　人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、限定無しに、左心室の心尖、乳頭
筋組織、中隔組織、心室壁組織、心室中隔の心尖を含んだ、心膜組織エリアの１つ以上に
繋留される、請求項７９の方法。
【請求項８９】
　患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、人工心膜弁を、患者の三尖弁弁輪中
に外科手術的に配備すると同時に、請求項１のばねアンカーを対応する腱索の周りに配備
するステップからなる方法。
【請求項９０】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入るために心尖アプローチを使
って、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、請求
項８９の方法。
【請求項９１】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入るために開胸、胸骨切開、ま
たは最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心膜に直接的にア
クセスすることによって配備される、請求項８９の方法。
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【請求項９２】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入るために側方心室壁を通じた
アプローチを使って、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配
備される、請求項８９の方法。
【請求項９３】
　人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経静脈的アプローチを使って、心膜の右
心房にアクセスすることによって配備される、請求項８９の方法。
【請求項９４】
　ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使って、アンカーを回転運動に
導くことによって、腱索の周りにしっかり保持される、請求項８９の方法。
【請求項９５】
　ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使って、１つ以上のコイルルー
プの円周内で腱索を引っ張ることによって、腱索の周りにしっかり保持される、請求項８
９の方法。
【請求項９６】
　人工心膜弁を右心室内の組織に繋留することからさらになる、請求項８９の方法。
【請求項９７】
　人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、右心室の心尖に繋留される、請求
項８９の方法。
【請求項９８】
　組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選択される、請求項８９の方法
。
【請求項９９】
　（ａ）ピンで作られ、オプションでばねによって取り囲まれた蝶番であって、前記ピン
は、２つの互いに組み合わされた中間部材中の穴を通して伸びており、該蝶番は、閉じた
かまたは開いた位置に操作されることができるものと、（ｂ）各中間部材が、（ｉ）近位
側と遠位側をもったフッターセクションと、（ｉｉ）２つの平坦なプレートで、各プレー
トの遠位端がフッターセクションの近位側の狭いエッジに取り付けられて、調節可能な角
度で平行にそこから伸びるものと、（ｉｉｉ）各そのようなプレートの近位端が、ピンの
挿入に適応するような直径の中心に位置する円形の穴を含むものと、（ｉｖ）フッターセ
クションの内部端の中心から平坦なフランジが突出し、そのようなフランジが、蝶番を開
いたり閉じたりするように、耐圧部材が取り付けられることを許容するための中心に位置
する穴を含むものと、からなるものと、（ｃ）２つ以上の半円形のフィンガーであって、
蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向きに面し、閉じた側が外向きに面するように
、等しい数のそのようなフィンガーが各中間部材の遠位端に取り付けられており、フィン
ガーまたはフィンガーの二重のセットが、蝶番が閉じるにつれてお互いに向かって動き、
蝶番が開くにつれてお互いから離れるように動くものと、（ｄ）閉じた際に半円形のフィ
ンガーが互いに組み合わされるようなずらされたやり方で中間部材に取り付けられている
ものと、（ｅ）各半円形のフィンガーの先端が、弁輪組織を貫通することが可能な尖りを
形成するように先細りになっているものと、からなる人工弁クランプ。
【請求項１００】
　（ａ）ピンで作られ、オプションでばねによって取り囲まれた蝶番であって、前記ピン
は、２つ以上の閉じる部材の各々の近位端中の穴を通して伸びており、該蝶番は、閉じた
かまたは開いた位置に操作されることができるものと、（ｂ）２つ以上の閉じる部材であ
って、蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向きに面し、閉じた側が外向きに面する
ように、各々が半円形状に外向きに分岐している真っ直ぐなベースをもち、各閉じる部材
または２つ以上の閉じる部材のセットが、蝶番が閉じるにつれてお互いに向かって、蝶番
が開くにつれてお互いから離れるように、反対方向にお互いと平行に動くものと、（ｃ）
閉じた際に半円形の部材が互いに組み合わされるようなずらされたやり方でピンに取り付
けられているものと、（ｄ）各閉じる部材の先端が、弁輪組織を貫通することが可能な尖
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りを形成するように先細りになっているものと、からなる人工弁クランプ。
【請求項１０１】
　（ａ）組み紐にされたかまたはレーザー切断されたステントと、（ｂ）人工的ステント
弁輪内に位置して、前記弁輪を周回し、人工的ステント弁輪の内側表面から発するチュー
ブからさらになる吸引フィンのためのアッセンブリーと、（ｃ）人工的ステント弁輪内に
位置して、前記弁輪を周回し、人工的ステント弁輪の内側表面から発するチューブからさ
らになるグルーフィンのためのアッセンブリーと、（ｄ）グルーフィンアッセンブリーと
吸引フィンアッセンブリーの各々と経心尖配送カテーテルの間の接続と、　（ｅ）人工的
ステント弁輪の外側表面の周りに間隔をおいて分散された一連のクランプデバイスであっ
て、各々が安全ベルト上にクランプしており、そのようなベルトの除去に際して開くもの
と、（ｆ）複数のワイヤーであって、ワイヤー上の引っ張りがクランプデバイスを閉じる
ように、各々がクランプデバイスの後部側に取り付けられたものと、（ｇ）案内カテーテ
ルであって、カテーテルを周回する複数の穴からなり、１つ以上のワイヤーが各そのよう
な穴から発しているカテーテル内腔内に、ステップ（ｆ）のワイヤーが含まれているもの
と、からなる人工僧坊弁ステントを係留するためのシステム。
【請求項１０２】
　デバイスが、限定されないが、形状記憶合金を含んだ、１つ以上のタイプの医療的に受
け入れ可能な金属性合金、天然または合成ポリマーまたはセラミックからなる、請求項９
９、１００または１０１のいずれかによる、人工弁係留デバイス。
【請求項１０３】
　エレメンツの先細りになっている先端が、限定されないが、アンカーを組織から引き出
す際の容易さのための引込み能力有りまたは無しの、釣り針または矢尻デザインを含んだ
、更なる係留特徴からなる、請求項９９、１００または１０１のいずれかによる、人工弁
係留デバイス。
【請求項１０４】
　配備された人工僧坊弁を血行動態的漏洩に対して封止する方法であって、心房封止ガス
ケットをもった人工僧坊弁を配備に先立ってフィットさせることからなり、心房封止ガス
ケットは、病理学的に欠陥のある僧坊弁の交連の輪郭に沿うように構築されかつ病理学的
に欠陥のある僧坊弁の癒合ゾーンの輪郭に沿うように構築されており、心房封止ガスケッ
トは、膨張可能な管状の組み紐にされたワイヤーステントの一端部から来るワイヤーから
形成されており、心房封止ガスケットは、安定化された組織または合成材料で覆われてお
り、心房封止ガスケットの交連輪郭コンポーネンツと心房封止ガスケットの癒合ゾーン輪
郭コンポーネンツが、完全なかまたは部分的な鞍形状を形成しており、交連輪郭コンポー
ネンツが、僧坊弁交連と直接通信しており、癒合ゾーン輪郭コンポーネンツが、僧坊弁癒
合ゾーンと直接通信している、方法。
【請求項１０５】
　心房封止ガスケット形状が、キノコ形である、請求項１０４の方法。
【請求項１０６】
　心房封止ガスケット形状が、爪状である、請求項１０４の方法。
【請求項１０７】
　心房封止ガスケット形状が、腎臓形である、請求項１０４の方法。
【請求項１０８】
　心房封止ガスケット形状が、卵形である、請求項１０４の方法。
【請求項１０９】
　心房封止ガスケット形状が、正方形の端部を有する先端を切った卵形である、請求項１
０４の方法。
【請求項１１０】
　心房封止ガスケット形状が、プロペラ形状である、請求項１０４の方法。
【請求項１１１】
　心房封止ガスケット形状が、十字形である、請求項１０４の方法。
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【請求項１１２】
　心房封止ガスケット形状が、平坦な放射状の覆われたループを有する花弁形状である、
請求項１０４の方法。
【請求項１１３】
　心房封止ガスケット形状が、不規則またはアメーバ状である、請求項１０４の方法。
【請求項１１４】
　心房封止ガスケット形状が、杯形状である、請求項１０４の方法。
【請求項１１５】
　心房封止ガスケット形状が、部分的に半円状のファン形状である、請求項１０４の方法
。
【請求項１１６】
　心房封止ガスケット形状が、長方形のＵ字形状である、請求項１０４の方法。
【請求項１１７】
　心房封止ガスケット形状が、後部から前部への、前向きの角度形状を提供するような輪
郭をもっている、請求項１０４の方法。
【請求項１１８】
　心房封止ガスケットが、延性のある金属から構築されている、請求項１０４の方法。
【請求項１１９】
　心房封止ガスケット形状が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小
腸粘膜下組織由来のものである安定化された組織のカバーで構築されている、請求項１０
４の方法。
【請求項１２０】
　心房封止ガスケット形状が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエ
チレンからなるグループから選択されている合成材料のカバーで構築されている、請求項
１０４の方法。
【請求項１２１】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項１１９または
１２０の方法。
【請求項１２２】
　人工心臓弁を組織に係留するステップが、心房封止ガスケットに複数のテザーを使うこ
とからさらになる、請求項１０４の方法。
【請求項１２３】
　複数のテザーの少なくとも１つが弾性テザーである、請求項１２２の方法。
【請求項１２４】
　複数のテザーの少なくとも１つが生体吸収性テザーである、請求項１２２の方法。
【請求項１２５】
　人工僧坊弁が、心房封止ガスケットと実質的に同一平面上にある弁尖を有する、請求項
１０４の方法。
【請求項１２６】
　人工僧坊弁をもった患者において肺浮腫を削減して心房排液を向上する方法であって、
心房封止ガスケットをもった人工僧坊弁を配備に先立ってフィットさせることからなり、
人工僧坊弁は、心房封止ガスケットと実質的に同一平面上にある弁尖を有し、心房封止ガ
スケットは、病理学的に欠陥のある僧坊弁の交連の輪郭に沿うように構築されかつ病理学
的に欠陥のある僧坊弁の癒合ゾーンの輪郭に沿うように構築されており、心房封止ガスケ
ットは、膨張可能な管状の組み紐にされたワイヤーステントの一端部から来るワイヤーか
ら形成されており、心房封止ガスケットは、安定化された組織または合成材料で覆われて
おり、心房封止ガスケットの交連輪郭コンポーネンツが、完全なかまたは部分的な鞍形状
を形成しており、交連輪郭コンポーネンツが、僧坊弁交連と直接通信しており、癒合ゾー
ン輪郭コンポーネンツが、僧坊弁癒合ゾーンと直接通信している、方法。
【請求項１２７】
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　膨張可能な管状ステントと膨張可能な内部弁尖アッセンブリーからなる、改良されたス
テント構造－機能プロファイルを有する予め構成された圧縮可能な経カテーテル人工心臓
弁であって、改良されたステントは、局所的に僧坊弁構造および／または弁輪の輪郭に沿
い、前記弁尖アッセンブリーは、ステント内に配置され、安定化された組織または合成材
料からなる、人工心臓弁。
【請求項１２８】
　ステント本体は、低い高さ対幅プロファイルを有する、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１２９】
　ステント本体は、断面が半円状のＤ字形状である、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１３０】
　ステント本体は、曲がった管状ステント構造であり、曲がりは、前部弁尖から離れるよ
うに向けられており、ＬＶＯＴ狭窄を削減するおよび／または隣接する大動脈または肺動
脈弁尖の癒合との干渉を削減する、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１３１】
　ステント本体は、低い高さ対幅プロファイルを有し、ステント内に配置された弁尖構造
は、ステント本体の心房端においてかまたはその近くに配置される、請求項１２７の人工
心臓弁。
【請求項１３２】
　ステント本体は、一部の組み紐にされたワイヤーと一部のレーザー切断された金属の両
方から作られている、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１３３】
　ステント本体の組み紐にされたワイヤ－部分は、ステント本体の心房端にあり、ステン
ト本体の一部分は、組み紐にされたワイヤーの一部分を熱成形して再成形することによっ
て作られたカフ構造からなる、請求項１３２の人工心臓弁。
【請求項１３４】
　カフワイヤーは、一連の放射状に伸びるループとして形成される、請求項１３３の人工
心臓弁。
【請求項１３５】
　ステント本体は、超弾性金属から作られている、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１３６】
　超弾性金属は、ニッケル－チタン合金である、請求項１３５の人工心臓弁。
【請求項１３７】
　ステントとカフは、超弾性金属の同じピースから形成されている、請求項１３５の人工
心臓弁。
【請求項１３８】
　ステント本体とオプションのカフ構造は、大人の、生後９０日の、または生後３０日の
、牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小腸粘膜下組織由来のものである、安定化さ
れた組織で覆われている、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１３９】
　ステント本体とオプションのカフ構造は、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテト
ラフルオロエチレンからなるグループから選択されている、合成材料で覆われている、請
求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１４０】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項１３９の人工
心臓弁。
【請求項１４１】
　安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されている、請求項１３８の人工心
臓弁。
【請求項１４２】
　管状ステントが第１の端部と第２の端部を有し、管状ステントの第２の端部は、人工心
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臓弁を組織に係留するために、係留テザーが取り付けられた複数のテザー取り付け構造を
有する、請求項１２７の人工心臓弁。
【請求項１４３】
　複数のテザーの少なくとも１つが位置決めテザーであり、複数のテザーの少なくとも１
つが係留テザーである、請求項１４２の人工心臓弁。
【請求項１４４】
　複数のテザーの１つが心外膜テザー保持デバイスに取り付けられている、請求項１４２
の人工心臓弁。
【請求項１４５】
　請求項１２７の人工心臓弁の配送のためのカテーテル配送システムであって、その中に
配置された請求項１２７の人工心臓弁を有する配送カテーテルと、人工心臓弁を排出する
ための栓子からなるもの。
【請求項１４６】
　患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、請求項１２７の人工心臓弁を、患者
の僧坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項１４７】
　人工心臓弁は、左心室に入るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心
臓に直接的にアクセスし、カテーテル配送システムを使って、人工心臓弁を僧坊弁弁輪中
に配備することによって配備される、請求項１４６の方法。
【請求項１４８】
　人工心臓弁は、左心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検
査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配備さ
れる、請求項１４６の方法。
【請求項１４９】
　人工心臓弁は、左心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペ
ースを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項１４６の方法
。
【請求項１５０】
　人工心臓弁は、経静脈的心房中隔開口術アプローチを使って、心臓の左心房にアクセス
することによって配備される、請求項１４６の方法。
【請求項１５１】
　人工心臓弁は、経動脈的逆行性大動脈弁アプローチを使って、心臓の左心室にアクセス
することによって配備される、請求項１４６の方法。
【請求項１５２】
　人工心臓弁は、経静脈的心室中隔開口術アプローチを使って、心臓の左心室にアクセス
することによって配備される、請求項１４６の方法。
【請求項１５３】
　人工心臓弁を左心室内の組織に繋留することからさらになる、請求項１４６－１５２の
いずれかの方法。
【請求項１５４】
　人工心臓弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心室の心尖に繋留される、請求
項１４６－１５２のいずれかの方法。
【請求項１５５】
　患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、請求項１２７の人工心臓弁を、患者
の三尖弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項１５６】
　人工心臓弁は、右心室に入るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心
臓に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項１５５の方法。
【請求項１５７】
　人工心臓弁は、右心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検
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査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配備さ
れる、請求項１５５の方法。
【請求項１５８】
　人工心臓弁は、右心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペ
ースを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配備される、請求項１５５の方法
。
【請求項１５９】
　人工心臓弁は、経静脈的アプローチを使って、心臓の右心房にアクセスすることによっ
て配備される、請求項１５５の方法。
【請求項１６０】
　人工心臓弁を右心室内の組織に繋留することからさらになる、請求項１５５－１５９の
いずれかの方法。
【請求項１６１】
　それを必要とする患者における交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流の治療のため
の人工心臓弁を配備する方法であって、人工僧坊弁の選択と配送のために生来の僧坊弁弁
輪の直径を測定するように心臓撮像デバイスを使うステップからなり、改良が、同じかま
たは異なる心臓撮像デバイスを使うことと、断面弁尖直径を規定するために後部弁尖の後
部エッジから前部弁尖と後部弁尖の前部エッジまでの距離を測定することからなり、前記
断面弁尖直径が、僧坊弁弁輪の最大直径よりも実質的に小さく、前記最大直径は、前外側
の交連に隣接する僧坊弁弁輪から後内側の交連に隣接する僧坊弁弁輪までの距離として規
定されている、方法。
【請求項１６２】
　交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流を治療するための人工心臓弁が、カフを有す
る膨張可能な管状ステントと、膨張可能な内部弁尖アッセンブリーからなり、前記ステン
トの直径が断面弁尖直径以下であり、前記弁尖アッセンブリーが、ステント内に配置され
、安定化された組織または合成材料からなる、請求項１６１の方法。
【請求項１６３】
　ステントの直径が、交連カスプの内部先端の間の距離に近似する、請求項１６２の人工
心臓弁。
【請求項１６４】
　ステントの直径が、１８ｍｍと３２ｍｍの間である、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１６５】
　ステントの直径が、２０ｍｍと３０ｍｍの間である、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１６６】
　ステントの直径が、２３ｍｍと２８ｍｍの間である、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１６７】
　ステントが、断面弁尖直径の３０％と９９％の間を覆うようなサイズにされている、請
求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１６８】
　ステントが、断面弁尖直径の８５％と９８％の間を覆うようなサイズにされている、請
求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１６９】
　ステントが、断面弁尖直径の９２％と９７％の間を覆うようなサイズにされている、請
求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７０】
　ステントが、患者排出分画を２０％以下削減している僧坊弁逆流を治療するようなサイ
ズにされている、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７１】
　ステントが、患者排出分画を１０％以下削減している僧坊弁逆流を治療するようなサイ
ズにされている、請求項１６２の人工心臓弁。
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【請求項１７２】
　ステントが、患者排出分画を５％以下削減している僧坊弁逆流を治療するようなサイズ
にされている、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７３】
　カフがワイヤーからなる、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７４】
　ワイヤーが、ニッケル－チタン合金である、請求項１７３の人工心臓弁。
【請求項１７５】
　カフが、安定化された組織または合成材料で覆われており、交連の上に横たわるカフの
部分だけが覆われずに残されている、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７６】
　ステントがワイヤーからなる、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１７７】
　ワイヤーが、ニッケル－チタン合金である、請求項１７６の人工心臓弁。
【請求項１７８】
　ステントが、レーザー切断されたステントとして形成されている、請求項１６２の人工
心臓弁。
【請求項１７９】
　ステントが、組み紐にされたワイヤーステントとして形成されている、請求項１６２の
人工心臓弁。
【請求項１８０】
　人工心臓弁が弾性であり、患者内での配備のために配送カテーテル中に圧縮されており
、配送カテーテルから人工心臓弁が排出された際に、弁がその機能的形状まで膨張する、
請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８１】
　カフワイヤーがステントの一端部からのワイヤーからなり、カフワイヤーが、一連の放
射状に伸びているループとして形成されている、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８２】
　カフの放射状に伸びているループが、超弾性金属から作られており、局所的に弁輪の輪
郭に沿うように関節で繋がれている、請求項１８１の人工心臓弁。
【請求項１８３】
　放射状に伸びているループの１つ以上が、様々な長さで外向きに伸びる、請求項１８２
の人工心臓弁。
【請求項１８４】
　カフが、安定化された組織または合成材料で覆われている超弾性金属で作られた関節で
繋がれたビーム構造を有し、交連の上に横たわるカフの部分だけが覆われずに残されてい
る、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８５】
　ステントが延性のある金属から構築されており、一旦弁が弁輪に配置されると、膨張の
ためにバルーンを必要とする、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８６】
　安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の心膜、または動物の小腸粘膜
下組織由来のものである、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８７】
　合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテトラフルオロエチレンからなる
グループから選択されている、請求項１６２の人工心臓弁。
【請求項１８８】
　安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理されている、請求項１６２の人工
心臓弁。
【請求項１８９】
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　安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されている、請求項１６２の人工心
臓弁。
【請求項１９０】
　弁尖アッセンブリーの交連点に取り付けられた少なくとも１つのテザーと、ステント本
体、カフ、またはその両方に取り付けられた複数のテザーからさらになる、請求項１９０
による弁尖アッセンブリー。
【請求項１９１】
　患者における僧坊弁交連逆流または二次的逆流を治療する方法であって、請求項１６２
の人工心臓弁を、患者の僧坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる方法。
【請求項１９２】
　人工心臓弁は、（ｉ）左心室に入るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通
して心臓に直接的にアクセスし、カテーテル配送システムを使って、人工心臓弁を僧坊弁
弁輪中に配備すること、（ｉｉ）左心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性
の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直接的にアクセスすること
、（ｉｉｉ）左心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペース
を通して心臓に直接的にアクセスすること、（ｉｖ）経静脈的心房中隔開口術アプローチ
を使って、心臓の左心房にアクセスすること、（ｖ）経動脈的逆行性大動脈弁アプローチ
を使って、心臓の左心室にアクセスすること、（ｖｉ）経静脈的心室中隔開口術アプロー
チを使って、心臓の左心室にアクセスすること、からなるグループから選択された方法に
よって配備される、請求項１９１の方法。
【請求項１９３】
　人工心臓弁を左心室内の組織に繋留するステップからさらになる、請求項１９１の方法
。
【請求項１９４】
　人工心臓弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心室の心尖に繋留される、請求
項１９３の方法。
【請求項１９５】
　組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選択される、請求項１９３の方
法。
【請求項１９６】
　人工心臓弁が、心室中隔の心尖に繋留される、請求項１９３の方法。
【請求項１９７】
　（１）既知の撮像技術を使って、生来の弁の面積と逆流率を測定することと、（２）ス
テップ（１）の測定に基づいて、生来の交連を通して１％と２０％の間の逆流率を削減す
るように請求項２の人工弁のサイズを決めることと、（３）そのような人工弁を生来の僧
坊弁弁輪内に移殖することによって、患者における交連逆流または二次的僧坊弁逆流を治
療する方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
［関連出願へのクロスリファレンス］無し
［連邦政府によって支援された研究または開発に関する声明］この発明を研究または開発
するのに連邦政府資金は使われなかった。
［共同研究合意した個人または団体］適用外
［ここに引用によって組み込まれ含まれる配列一覧］適用外
　この発明は、経カテーテル僧坊弁置換補綴とそのための配送デバイスを含むがそれらに
限定はされない、人工弁についての様々な改良に関する。
【背景技術】
【０００２】
　知られている現状は以下の通りである。



(16) JP 2017-148562 A 2017.8.31

10

20

30

40

50

【０００３】
　心臓弁膜症、特に大動脈および僧坊弁疾患は、米国において顕著な健康問題である。年
間約９０，０００回の弁置換が米国では行われている。伝統的な弁置換手術、心臓弁の同
所性置換は、「心臓切開」外科手術である。簡単に、手術は胸部の外科的切開と、人工心
肺での体外循環の始動と、心臓の停止および切開と、疾患した弁の切除および置換と、心
臓の再起動を必要とする。弁置換手術は典型的には、それ以外は健康な人において１－４
％の死亡率リスクがあるが、主に体外循環の必要のために、顕著により高い罹患率が手術
と関連付けられている。更には、心臓切開手術はしばしば、高齢の患者においては殆ど耐
え難いものである。
【０００４】
　よって、もし手術の体外的コンポーネントが排除できれば、罹患率と弁置換治療のコス
トは顕著に削減されるであろう。
【０００５】
　経カテーテルのやり方での大動脈弁の置換が強い探究の的であった一方で、より少ない
関心でしか僧坊弁には焦点が当てられてこなかった。これは一部には、生来の僧坊弁装置
と関連付けられたより大きな複雑さのレベルと、よって置換補綴の挿入および係留につい
てのより大きな困難のレベルを反映したものである。
【０００６】
　カテーテル配備型（経カテーテル）大動脈弁置換のためのいくつかのデザインが、開発
の様々なステージにある。Edwards SAPIEN経カテーテル心臓弁は、従来の心臓切開型弁手
術にはハイリスクであると考えられた石灰化大動脈弁疾患をもった患者での臨床試験が現
在行われている。この弁は、逆行性経動脈（経大腿）アプローチまたは順行性経心尖（経
心室）アプローチを介して配備可能である。Edwards SAPIENおよびその他の経カテーテル
大動脈弁置換デザインの鍵となる側面は、主要な係留メカニズムとして弁組織と係合する
側方固着（例えば、尖叉）へのそれらの依存である。そのようなデザインは基本的には、
心臓周期中の移動を防止することを弁ハウジングまたはステントの周りの外周摩擦に頼る
。この係留メカニズムは、石灰化した大動脈弁弁輪によって容易になり、それにいくらか
は依存し得る。このデザインはまた、弁ハウジングまたはステントがある程度の剛性を有
することを要求する。
【０００７】
　少なくとも１つの経カテーテル僧坊弁デザインが現在開発中である。Endovalveは、三
弁尖生体人工弁を配送する折り畳みの三脚状デザインを使用する。これは最小侵襲性の経
心房アプローチから配備されるようにデザインされており、最終的には経静脈心房中隔切
開配送に適応され得る。このデザインは、弁輪および弁尖組織と係合するようにデザイン
された「独自の握把特徴」を使用する。よってこのデバイスの係留メカニズムは本質的に
は、経カテーテル大動脈弁置換デザインで使われたものと同等である。
【０００８】
　１つの問題点は、ステント付き弁の製造において一般的に使用されるNitinolワイヤー
材料の繰り返し変形が関与する。金属ワイヤー材料の疲労破壊は、破滅的な構造破損に結
果としてなり得て、それによって弁サポート構造が弱体化し破損する。単一のワイヤーの
破損は、弁全体の構造的な崩壊を必ずしも引き起こさないかもしれないが、時間が経つと
、この可能性が実際的な現実となる。弁破損の帰結が患者の死を意味する時、重要性が誇
張されることはできない。
【０００９】
　いくつかを挙げると、設置された人工弁の周りの弁傍漏洩、生来の僧坊弁弁輪内の人工
弁についての良好なフィットと安定性の欠如、心房組織浸食、金属性構造上の過剰な磨耗
、僧坊弁弁輪の後部側における大動脈との干渉、配備および除去における困難、およびカ
スタマイズの欠如での問題点を含んだ、様々な問題点がこの分野に存在し続けている。従
って、ここに開示された改良発明についての需要が存在する。
【発明の概要】



(17) JP 2017-148562 A 2017.8.31

10

20

30

40

50

【００１０】
　本発明は、経カテーテル配送システムを使って閉じた脈動する心臓中に配備されること
を意図された人工弁についての改良に関する。発明は、改良された安定性、補綴の内殖を
提供し、大きな周期に渡って構造的一体性を維持し、生体適合性の問題に対処し、交連逆
流に対処し、血液適合性の問題に対処する。加えて、発明は、材料の望まれない腰折れ、
弁輪内の人工弁の封止の欠如、望まれない繊維の捩り、およびステントへのカバーの取り
付け中に弾性から生じる困難さに関する問題点に対処する。
【００１１】
　改良された表面
　好ましい実施形態では、膨張可能な管状ステントと膨張可能な内部弁尖アッセンブリー
を有する人工心臓弁のための多層カバーであって、前記ステントは、内壁と外壁を有する
管状ワイヤーフォームであり、前記弁尖アッセンブリーは、弁を形成するようにステント
内に配置され、安定化された組織または合成材料からなり、多層カバーは、安定化された
組織または合成材料の少なくとも２つの層からなり、第１の層はポリエステル材料からな
り、第２の層はポリエステル材料または安定化された組織からなり、第１の層がステント
の内壁に取り付けられ第２の層がステントの外壁に取り付けられている、多層カバーが提
供される。
【００１２】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の
心膜、または動物の小腸粘膜下組織由来のものであるものが提供される。
【００１３】
　別の好ましい実施形態では、合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテト
ラフルオロエチレンからなるグループから選択されているものが提供される。
【００１４】
　別の好ましい実施形態では、第１の層と第２の層は、厚さが約０．００１インチ（０．
０２５４ｍｍ）から約０．０１５インチ（０．３８０９ｍｍ）までの範囲であるもの、ま
たは代替的に約０．００２インチ（０．０５０８ｍｍ）から約０．０１０インチ（０．２
５４ｍｍ）までの範囲であるもの、または代替的に第１の層と第２の層は、厚さが約０．
００５インチ（０．１２７ｍｍ）であるものが提供される。
【００１５】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理され
ているものが提供される。
【００１６】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されて
いるものが提供される。
【００１７】
　別の好ましい実施形態では、第１の層と第２の層が共に合成材料であるものが提供され
る。
【００１８】
　別の好ましい実施形態では、合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテト
ラフルオロエチレンからなるグループから選択されているものが提供される。
【００１９】
　別の好ましい実施形態では、合成材料が、電気紡糸されているものが提供される。
【００２０】
　別の好ましい実施形態では、ステント管状ワイヤーフォームは、一端部にオープンガス
ケット状封止カフを有する管状本体部分からなる単体形状として形成され、管状本体部分
と封止カフは、超弾性金属の同じピースから形成され、第１の層と第２の層は、ステント
の実質的に全てを覆うように伸びるものが提供される。
【００２１】
　別の好ましい実施形態では、超弾性金属が、ニッケル－チタン合金であるものが提供さ
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れる。
【００２２】
　別の好ましい実施形態では、ここに記載されたおよび／または請求された多層カバーを
有する人工弁が提供される。
【００２３】
　別の好ましい実施形態では、患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、ここに
提供された人工心臓弁を、患者の僧坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる
、方法が提供される。
【００２４】
　別の好ましい実施形態では、患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、ここに
提供された人工心臓弁を、患者の三尖弁弁輪中に外科手術的に配備するステップからなる
、方法が提供される。
【００２５】
　シャトルコック環状弁
　別の実施形態では、心室心筋への係留のためにテザーを使う自己膨張するNitinol本体
によってサポートされた人工心膜弁が提供される。
【００２６】
　別の好ましい実施形態では、環状カラーと内部弁尖アッセンブリーを有する膨張可能な
管状ステントからなる人工心膜弁であって、ステントは、外側表面上を安定化された組織
、合成繊維材料、またはその両方の組み合わせで覆われており、内部弁尖アッセンブリー
は、ステントの内腔と共に配置され、安定化された組織、合成繊維材料、またはその両方
の組み合わせからなり、環状カラーは、ステント本体の遠位端から超弾性金属で作られた
カラーサポート構造まで広がるポリエステルまたはポリエステル状繊維または金属メッシ
ュのウェブであり、カラーは、ステントに１つのエッジ上で接続された平坦な円形バンド
を形成し、ステントの遠位端においてかまたはその近くでステントの外部の周りに放射状
に伸びている、人工心膜弁が提供される。
【００２７】
　別の好ましい実施形態では、内部弁尖アッセンブリーが、鞍形状のものである、人工心
膜弁が提供される。
【００２８】
　別の好ましい実施形態では、ステントカバーが、安定化された組織である、人工心膜弁
が提供される。
【００２９】
　別の好ましい実施形態では、弁尖アッセンブリーが、安定化された組織からなる、人工
心膜弁が提供される。
【００３０】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が弾性であり、患者内での配備のために配送カ
テーテル中に圧縮されており、配送カテーテルから人工心膜弁が排出された際に、弁がそ
の機能的形状まで膨張する、人工心膜弁が提供される。
【００３１】
　別の好ましい実施形態では、ステントとカラーサポート構造は、超弾性金属の同じピー
スから形成されている、人工心膜弁が提供される。
【００３２】
　別の好ましい実施形態では、超弾性金属が、ニッケル－チタン合金である、人工心膜弁
が提供される。
【００３３】
　別の好ましい実施形態では、ステントとカラーが、カテーテル配送システム中への崩壊
を容易にするために、予め決められた形状でレーザー切断されている、人工心膜弁が提供
される。
【００３４】
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　別の好ましい実施形態では、ステントが延性のある金属から構築されており、一旦弁が
弁輪に配置されると、膨張のためにバルーンを必要とする、人工心膜弁が提供される。
【００３５】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の
心膜、または動物の小腸粘膜下組織由来のものである、人工心膜弁が提供される。
【００３６】
　別の好ましい実施形態では、合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテト
ラフルオロエチレンからなるグループから選択されている、人工心膜弁が提供される。
【００３７】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理され
ている、人工心膜弁が提供される。
【００３８】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されて
いる、人工心膜弁が提供される。
【００３９】
　別の好ましい実施形態では、ステントに対するカラーの角度が、約５°と約４５°の間
の範囲からなる、人工心膜弁が提供される。
【００４０】
　別の好ましい実施形態では、カラーは、約２ミリメートルと約２０ミリメートルの間で
膨張された管状ステントの壁を越えて横方向に伸びる、人工心膜弁が提供される。
【００４１】
　別の好ましい実施形態では、管状ステントが、複数のテザー取り付け構造を有する、人
工心膜弁が提供される。
【００４２】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁を組織に係留するために人工心膜弁に取り付け
られた複数のテザーからさらになる、人工心膜弁が提供される。
【００４３】
　別の好ましい実施形態では、複数のテザーの少なくとも１つが弾性テザーである、人工
心膜弁が提供される。
【００４４】
　別の好ましい実施形態では、複数のテザーの少なくとも１つが生体吸収性テザーである
、人工心膜弁が提供される。
【００４５】
　別の好ましい実施形態では、複数のテザーの少なくとも１つが位置決めテザーであり、
複数のテザーの少なくとも１つが係留テザーである、人工心膜弁が提供される。
【００４６】
　別の好ましい実施形態では、カラーサポート構造に取り付けられた少なくとも１つのテ
ザーと、ステント本体に取り付けられた少なくとも１つのテザーからさらになる、人工心
膜弁が提供される。
【００４７】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁に取り付けられた複数のテザーからさらになり
、複数のテザーの１つが心外膜テザー保持デバイスに取り付けられている、人工心膜弁が
提供される。
【００４８】
　別の好ましい実施形態では、弁尖アッセンブリーは、別のワイヤーサポート構造無しに
安定化された組織または合成材料だけから構築されており、弁尖アッセンブリーが、弁尖
ハウジングに取り付けられた複数の弁尖からなり、弁尖アッセンブリーが、ステントの内
腔内に配置され、弁尖アッセンブリーとステントの内壁の間に封止ジョイントを提供する
ようにステントに取り付けられている、人工心膜弁が提供される。
【００４９】
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　別の好ましい実施形態では、弁が、横方向断面ではＤ字形状である３次元構造を有する
、人工心膜弁が提供される。
【００５０】
　別の好ましい実施形態では、弁が、横方向断面では腎臓形状である３次元構造を有する
、人工心膜弁が提供される。
【００５１】
　別の好ましい実施形態では、患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、ここに
開示され請求された人工心膜弁を、患者の僧坊弁弁輪中に外科手術的に配備するステップ
からなる方法が提供される。
【００５２】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、左心室に入るために心尖アプローチを使っ
て、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスし、人工心膜弁を僧坊弁弁輪中に配備
することによって配備される、方法が提供される。
【００５３】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、左心室に入るために開胸、胸骨切開、また
は最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心膜に直接的にアク
セスすることによって配備される、方法が提供される。
【００５４】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、左心室に入るために側方心室壁を通じたア
プローチを使って、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備
される、方法が提供される。
【００５５】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、経静脈的心房中隔開口術アプローチを使っ
て、心膜の左心房にアクセスすることによって配備される、方法が提供される。
【００５６】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、経動脈的逆行性大動脈弁アプローチを使っ
て、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される、方法が提供される。
【００５７】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、経静脈的心室中隔開口術アプローチを使っ
て、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される、方法が提供される。
【００５８】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁を左心室内の組織に繋留することからさらにな
る、方法が提供される。
【００５９】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心
室の心尖に繋留される、方法が提供される。
【００６０】
　別の好ましい実施形態では、組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選
択される、方法が提供される。
【００６１】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が、心室中隔の心尖に繋留される、方法が提供
される。
【００６２】
　別の好ましい実施形態では、患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、ここに
開示され請求された人工心膜弁を、患者の三尖弁弁輪中に外科手術的に配備するステップ
からなる方法が提供される。
【００６３】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁は、右心室に入るために心尖アプローチを使っ
て、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、または
人工心膜弁は、右心室に入るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検査
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、または経横隔膜アプローチを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備され
る、または人工心膜弁は、右心室に入るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、
肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、または人工
心膜弁は、経静脈的アプローチを使って、心膜の右心房にアクセスすることによって配備
される、方法が提供される。
【００６４】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁を右心室内の組織に繋留することからさらにな
る、方法が提供される。
【００６５】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、右心
室の心尖に繋留される、方法が提供される。
【００６６】
　別の好ましい実施形態では、組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選
択される、方法が提供される。
【００６７】
　ばねアンカー
　一実施形態では、人工心膜弁ステントへの取り付けと腱索の周回のために形造られた形
状記憶特性をもった少なくとも２つのコイルからなる、ばね形状のアンカー。
【００６８】
　好ましい実施形態では、アンカーが、限定無しに、ニッケル－チタン、銅－亜鉛－ニッ
ケル、または銅－アルミニウム－ニッケルを含んだ、形状記憶の外科手術級合金のグルー
プの１つ以上から作製されている。
【００６９】
　別の好ましい実施形態では、アンカーが、限定無しに、プリポリマー法によって作られ
たイオンまたはメソゲン成分をもったポリウレタン、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥ
Ｔ）およびポリエチレンオキサイド（ＰＥＯ）のブロックコポリマー、ポリスチレンおよ
びポリ（１，４－ブタジエン）を含んだブロックコポリマー、ポリ（２－メチル－２－オ
キサゾリン）およびポリテトラハイドロフランから作られたＡＢＡトリブロックコポリマ
ー、およびセラミックＭｎ添加（Ｐｂ，Ｓｒ）ＴｉＯ３を含んだ、形状記憶ポリマーまた
はセラミックのグループの１つ以上から作製されている。
【００７０】
　別の好ましい実施形態では、アンカーを形成している形状記憶材料が、ワイヤーまたは
バンドに引き延ばされているかまたは形成されている。
【００７１】
　別の好ましい実施形態では、ワイヤーが、０．０１２インチのニッケル－チタンワイヤ
ーである。
【００７２】
　別の好ましい実施形態では、ワイヤーまたはバンドは、配備された際に、開いた先端を
もったばね状形状に開くように形成されている。
【００７３】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーの近位ループが、溶接、はんだ付けを介して
かまたは接着剤の使用によって、関連付けられた人工心膜弁のステントコンポーネントの
ベースに融着されている。
【００７４】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーの近位ループをステントのベースに接合する
のに使われる接着剤が、限定無しに、以下のグループの１つ以上から選ばれている：限定
無しに、エポキシ樹脂、エポキシパティ、エチレン－ビニルアセテート、フェノルフォル
ムアルデヒド樹脂、ポリアミド、ポリエステル樹脂、ポリプロピレン、ポリサルファイド
、ポリウレタン、ポリビニルアセテート、ポリビニルアルコール、ポリビニルクロライド
、プリビニルピロリドン、シリコーン、およびスチレンアクリリックコポリマーを含んだ
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合成ポリマー糊；アクリルニトリル、シアノアクリレート、アクリリックおよびレゾルシ
ノール糊のような合成モノマー糊；およびポリスチレンセメント／ブタノンおよびジクロ
ロメタンのような溶剤式糊。
【００７５】
　別の好ましい実施形態では、コイルのループが、ステントのベースの円周と等しいかま
たはそれを超えている。
【００７６】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーの全てのループが、等しい円周のものである
。
【００７７】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーの近位ループは、円周が人工弁ステントのベ
ースと等しく、さらに各連続するループは、円周が徐々に増加する。
【００７８】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーの融着された近位ループと人工弁ステントが
、人工心膜弁を組織に係留するための複数のテザーに取り付けられている。
【００７９】
　別の好ましい実施形態では、アンカーが、カテーテル配送システム中への崩壊を容易に
するために、予め決められた形状でレーザー切断されている。
【００８０】
　別の好ましい実施形態では、アンカーが、生体適合性の安定化された組織または合成材
料で覆われている。
【００８１】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織が、生後３０日の牛、羊、馬または豚の
心膜、または動物の小腸粘膜下組織由来のものである。
【００８２】
　別の好ましい実施形態では、合成材料が、ポリエステル、ポリウレタンおよびポリテト
ラフルオロエチレンからなるグループから選択されている。
【００８３】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理され
ている。
【００８４】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、ヘパリン処置されて
いる。
【００８５】
　患者における僧坊弁逆流を治療する方法であって、人工心膜弁を、患者の僧坊弁弁輪中
に外科手術的に配備すると同時に、請求項１のばねアンカーを対応する腱索の周りに配備
するステップからなる方法。
【００８６】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入
るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスし、人
工心膜弁を僧坊弁弁輪中に配備しばねアンカーを腱索の周りに配備することによって配備
される、方法。
【００８７】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入
るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプロー
チを通して心臓に直接的にアクセスすることによって配備される、方法。
【００８８】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、左心室に入
るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペースを通して心臓に直接的に
アクセスすることによって配備される、方法。
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【００８９】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経静脈的心
房中隔開口術アプローチを使って、心膜の左心房にアクセスすることによって配備される
、方法。
【００９０】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経動脈的逆
行性大動脈弁アプローチを使って、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される
、方法。
【００９１】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたアンカーは、経静脈的心室中
隔開口術アプローチを使って、心膜の左心室にアクセスすることによって配備される、方
法。
【００９２】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使
って、アンカーを回転運動に導くことによって、腱索の周りにしっかり保持される、方法
。
【００９３】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使
って、１つ以上のコイルループの円周内で腱索を引っ張ることによって、腱索の周りにし
っかり保持される、方法。
【００９４】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、限定
無しに、左心室の心尖、乳頭筋組織、中隔組織、心室壁組織、心室中隔の心尖を含んだ、
心膜組織エリアの１つ以上に繋留される、方法。
【００９５】
　患者における三尖弁逆流を治療する方法であって、人工心膜弁を、患者の三尖弁弁輪中
に外科手術的に配備すると同時に、請求項１のばねアンカーを対応する腱索の周りに配備
するステップからなる方法。
【００９６】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入
るために心尖アプローチを使って、肋間スペースを通して心膜に直接的にアクセスするこ
とによって配備される、方法。
【００９７】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入
るために開胸、胸骨切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプロー
チを通して心膜に直接的にアクセスすることによって配備される、方法。
【００９８】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、右心室に入
るために側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペースを通して心膜に直接的に
アクセスすることによって配備される、方法。
【００９９】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁と取り付けられたばねアンカーは、経静脈的ア
プローチを使って、心膜の右心房にアクセスすることによって配備される、方法。
【０１００】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使
って、アンカーを回転運動に導くことによって、腱索の周りにしっかり保持される、方法
。
【０１０１】
　別の好ましい実施形態では、ばねアンカーが、既知の経カテーテル外科手術ツールを使
って、１つ以上のコイルループの円周内で腱索を引っ張ることによって、腱索の周りにし
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っかり保持される、方法。
【０１０２】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁を右心室内の組織に繋留することからさらにな
る、方法。
【０１０３】
　別の好ましい実施形態では、人工心膜弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、右心
室の心尖に繋留される、方法。
【０１０４】
　別の好ましい実施形態では、組織が、乳頭筋組織、中隔組織、または心室壁組織から選
択される、方法。
【０１０５】
　環状クランプ
　一実施形態では、（ａ）ピンで作られ、オプションでばねによって取り囲まれた蝶番で
あって、前記ピンは、２つの互いに組み合わされた中間部材中の穴を通して伸びており、
該蝶番は、閉じたかまたは開いた位置に操作されることができるものと、（ｂ）各中間部
材が、（ｉ）近位側と遠位側をもったフッターセクションと、（ｉｉ）２つの平坦なプレ
ートで、各プレートの遠位端がフッターセクションの近位側の狭いエッジに取り付けられ
て、調節可能な角度で平行にそこから伸びるものと、（ｉｉｉ）各そのようなプレートの
近位端が、ピンの挿入に適応するような直径の中心に位置する円形の穴を含むものと、（
ｉｖ）フッターセクションの内部端の中心から平坦なフランジが突出し、そのようなフラ
ンジが、蝶番を開いたり閉じたりするように、耐圧部材が取り付けられることを許容する
ための中心に位置する穴を含むものと、からなるものと、（ｃ）２つ以上の半円形のフィ
ンガーであって、蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向きに面し、閉じた側が外向
きに面するように、等しい数のそのようなフィンガーが各中間部材の遠位端に取り付けら
れており、フィンガーまたはフィンガーの二重のセットが、蝶番が閉じるにつれてお互い
に向かって動き、蝶番が開くにつれてお互いから離れるように動くものと、（ｄ）閉じた
際に半円形のフィンガーが互いに組み合わされるようなずらされたやり方で中間部材に取
り付けられているものと、（ｅ）各半円形のフィンガーの先端が、弁輪組織を貫通するこ
とが可能な尖りを形成するように先細りになっているものと、からなる人工弁クランプ。
【０１０６】
　別の好ましい実施形態では、（ａ）ピンで作られ、オプションでばねによって取り囲ま
れた蝶番であって、前記ピンは、２つ以上の閉じる部材の各々の近位端中の穴を通して伸
びており、該蝶番は、閉じたかまたは開いた位置に操作されることができるものと、（ｂ
）２つ以上の閉じる部材であって、蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向きに面し
、閉じた側が外向きに面するように、各々が半円形状に外向きに分岐している真っ直ぐな
ベースをもち、各閉じる部材または２つ以上の閉じる部材のセットが、蝶番が閉じるにつ
れてお互いに向かって、蝶番が開くにつれてお互いから離れるように、反対方向にお互い
と平行に動くものと、（ｃ）閉じた際に半円形の部材が互いに組み合わされるようなずら
されたやり方でピンに取り付けられているものと、（ｄ）各閉じる部材の先端が、弁輪組
織を貫通することが可能な尖りを形成するように先細りになっているものと、からなる人
工弁クランプ。
【０１０７】
　別の好ましい実施形態では、（ａ）組み紐にされたかまたはレーザー切断されたステン
トと、（ｂ）人工的ステント弁輪内に位置して、前記弁輪を周回し、人工的ステント弁輪
の内側表面から発するチューブからさらになる吸引フィンのためのアッセンブリーと、（
ｃ）人工的ステント弁輪内に位置して、前記弁輪を周回し、人工的ステント弁輪の内側表
面から発するチューブからさらになるグルーフィンのためのアッセンブリーと、（ｄ）グ
ルーフィンアッセンブリーと吸引フィンアッセンブリーの各々と経心尖配送カテーテルの
間の接続と、（ｅ）人工的ステント弁輪の外側表面の周りに間隔をおいて分散された一連
のクランプデバイスであって、各々が安全ベルト上にクランプしており、そのようなベル
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トの除去に際して開くものと、（ｆ）複数のワイヤーであって、ワイヤー上の引っ張りが
クランプデバイスを閉じるように、各々がクランプデバイスの後部側に取り付けられたも
のと、（ｇ）案内カテーテルであって、カテーテルを周回する複数の穴からなり、１つ以
上のワイヤーが各そのような穴から発しているカテーテル内腔内に、ステップ（ｆ）のワ
イヤーが含まれているものと、からなる人工僧坊弁ステントを係留するためのシステム。
【０１０８】
　別の好ましい実施形態では、デバイスが、限定されないが、形状記憶合金を含んだ、１
つ以上のタイプの医療的に受け入れ可能な金属性合金、天然または合成ポリマーまたはセ
ラミックからなる、上記の人工弁係留デバイスの１つ。
【０１０９】
　別の好ましい実施形態では、エレメンツの先細りになっている先端が、限定されないが
、アンカーを組織から引き出す際の容易さのための引込み能力有りまたは無しの、釣り針
または矢尻デザインを含んだ、更なる係留特徴からなる、上記の人工弁係留デバイスの１
つ。
【０１１０】
　改良されたカフ／カラーの変形例
　一実施形態では、経カテーテル配送システムを使って閉じた脈動する心臓中に配備され
ることができる、改良された輪郭をもった心房カフ／カラーを有する圧縮可能な人工心臓
弁置換の改良されたデザインと機能。議論されるデザインは、最小侵襲性のやり方を介し
たデバイスの配備に焦点を当てており、例として、肋間または剣状突起下のスペースを弁
導入のために利用する最小侵襲性の外科手術を考える。これを達成するために、弁は、そ
れが配送システム内にフィットするように圧縮され、二次的に配送システムから標的位置
、例えば僧坊弁または三尖弁の弁輪中に排出されることができるようなやり方で形成され
ている。
【０１１１】
　好ましい実施形態では、局所的に僧坊弁弁輪の輪郭に沿う心房カフ／カラーを含んだ人
工僧坊弁が提供される。
【０１１２】
　別の好ましい実施形態では、配備された人工僧坊弁を血行動態的漏洩に対して封止する
方法であって、心房カフ／カラーをもった人工僧坊弁を配備に先立ってフィットさせるこ
とからなり、心房カフ／カラーは、病理学的に欠陥のある僧坊弁の交連の輪郭に沿うよう
に構築されかつ病理学的に欠陥のある僧坊弁の癒合ゾーンの輪郭に沿うように構築されて
おり、心房カフ／カラーは、膨張可能な管状の組み紐にされたワイヤーステントの一端部
から来るワイヤーから形成されており、心房カフ／カラーは、安定化された組織または合
成材料で覆われており、心房カフ／カラーの交連輪郭コンポーネンツと心房カフ／カラー
の癒合ゾーン輪郭コンポーネンツが、完全なかまたは部分的な鞍形状を形成しており、交
連輪郭コンポーネンツが、僧坊弁交連と直接通信しており、癒合ゾーン輪郭コンポーネン
ツが、僧坊弁癒合ゾーンと直接通信している、方法が提供される。
【０１１３】
　好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、キノコ形である。
【０１１４】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、爪状である。
【０１１５】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、腎臓形である。
【０１１６】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、卵形である。
【０１１７】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、正方形の端部を有する先端を切
った卵形である。
【０１１８】



(26) JP 2017-148562 A 2017.8.31

10

20

30

40

50

　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、２つか３つのブレードを有する
プロペラ形状である。
【０１１９】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、十字形である。
【０１２０】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、平坦な放射状の覆われたループ
を有する花弁形状である。
【０１２１】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、不規則またはアメーバ状である
。
【０１２２】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、杯形状である。
【０１２３】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、部分的に半円状のファン形状で
ある。
【０１２４】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、長方形のＵ字形状である。
【０１２５】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラーが、延性のある金属から構築されている
。
【０１２６】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、生後３０日の牛、羊、馬または
豚の心膜、または動物の小腸粘膜下組織由来のものである安定化された組織のカバーで構
築されている。
【０１２７】
　別の好ましい実施形態では、心房カフ／カラー形状が、ポリエステル、ポリウレタンお
よびポリテトラフルオロエチレンからなるグループから選択されている合成材料のカバー
で構築されている。
【０１２８】
　別の好ましい実施形態では、安定化された組織または合成材料が、抗凝固剤で処理され
ている。
【０１２９】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁を組織に係留するステップが、心房カフ／カラ
ーに複数のテザーを使うことからさらになる、方法。
【０１３０】
　別の好ましい実施形態では、複数のテザーの少なくとも１つが弾性テザーである。
【０１３１】
　別の好ましい実施形態では、複数のテザーの少なくとも１つが生体吸収性テザーである
。
【０１３２】
　改良されたステントデザイン
　実施形態は、経カテーテル配送システムを使って閉じた脈動する心臓中に配備されるこ
とができる、改良されたステント構造－機能プロファイルを有する予め構成された圧縮可
能な経カテーテル人工心臓弁置換のデザインと機能に関する。議論されるデザインは、最
小侵襲性のやり方を介したデバイスの配備に焦点を当てており、例として、肋間または剣
状突起下のスペースを弁導入のために利用する最小侵襲性の外科手術を考える。これを達
成するために、弁は、それが配送システム内にフィットするように圧縮され、二次的に配
送システムから標的位置、例えば僧坊弁または三尖弁の弁輪中に排出されることができる
ようなやり方で形成されている。
【０１３３】
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　好ましい実施形態では、局所的に僧坊弁構造および／または弁輪の輪郭に沿う改良され
たステントを含んだ人工僧坊弁が提供される。
【０１３４】
　別の好ましい実施形態では、低い高さ対幅プロファイルを有するステント本体をもった
人工心臓弁が提供される。
【０１３５】
　好ましい実施形態では、人工僧坊弁は、断面が半円状のＤ字形状である改良されたステ
ント本体を含む。
【０１３６】
　好ましい実施形態では、人工僧坊弁は、曲がった管状ステント構造である改良されたス
テント本体を含み、曲がりは、前部弁尖から離れるように、隣接する例えば大動脈弁尖の
癒合との干渉から離れるように、向けられている。
【０１３７】
　好ましい実施形態では、人工僧坊弁は、低い高さ対幅プロファイルを有する改良された
ステント本体を含み、ステント内に配置された弁尖構造は、ステント本体の心房端におい
てかまたはその近くに配置される。
【０１３８】
　別の好ましい実施形態では、人工僧坊弁は、組み紐にされたワイヤー（心房端）とレー
ザー切断された金属（弁輪または心室端）の両方、またはその逆、から作られているステ
ント本体を有する。
【０１３９】
　好ましい実施形態では、人工心臓弁は、様々な長さの関節で繋がれたワイヤーループを
有するカフを有する。
【０１４０】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁は、心臓収縮と関連付けられた生理学的動きま
たは立体構造的変化中に従順性を提供するように少なくとも１つの弾性テザーを有する。
【０１４１】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁は、超弾性金属から作られたステント本体とカ
フを有する。
【０１４２】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁は、弁傍漏洩を防止するために弁カフを僧坊弁
弁輪中に配置するのに使われるテザーを有する。
【０１４３】
　別の好ましい実施形態では、テザーは生体吸収性であり、補綴の生物学的固着が起こる
までの一時的な係留を提供する。生物学的固着は、弁尖組織と補綴の間の繊維性癒着また
は心臓拡張の反転による補綴上への圧縮、またはその両方からなる。
【０１４４】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁は、人工心臓弁のためのカフを有し、前記カフ
は組織で覆われている。
【０１４５】
　別の好ましい実施形態では、カフは、膨張可能なポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴ
ＦＥ）またはポリエステルから選択された合成ポリマーで覆われている。
【０１４６】
　別の好ましい実施形態では、ポリウレタン、ポリテトラフルオロエチレン、心膜および
小腸粘膜下組織からなるグループから選択された材料から構築された弁尖材料を有する人
工心臓弁が提供される。
【０１４７】
　別の好ましい実施形態では、抗凝固剤で処理されている表面を有する人工心臓弁が提供
される。
【０１４８】
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　別の好ましい実施形態では、カフを有し、カフに取り付けられた係留テザーを含んだ人
工心臓弁が提供される。
【０１４９】
　別の好ましい実施形態では、カフを有し、カフに取り付けられ両交連先端にある係留テ
ザーを含んだ人工心臓弁が提供される。
【０１５０】
　別の好ましい実施形態では、カフを有し、身体に対するカフ取り付けは、約６０°から
約１５０°の角度内である、人工心臓弁が提供される。
【０１５１】
　別の好ましい実施形態では、デバイスを僧坊弁弁輪中に係留するのに有用なテザーとバ
ーブの組み合わせを含んだ人工心臓弁が提供される。
【０１５２】
　別の実施形態では、カフのワイヤーは、等しいかまたは可変な長さの一連の放射状に伸
びるループとして形成される。
【０１５３】
　別の実施形態では、カフは、膨張されて配備されたステントの高さ（ｈ）とカフが組織
上に伸びる横方向距離（ｌ）の間の関係の比に応じて、膨張された管状ステントを越えて
横方向に伸びる。好ましくは、ｈ／ｌ比は、１：１０から１０：１までの範囲であること
ができ、より好ましくは、限定無しに、１：３、１：２、１：１、２：１と、１．２５：
２．０、１．５：２．０等々のようなそれらの間の分数範囲を含む。カフは、約３ミリメ
ートルと約３０ミリメートルの間で横方向（ｌ）に伸びることができることが、１つの非
限定的な例では構想されている。
【０１５４】
　別の実施形態では、管状ステントが第１の端部と第２の端部を有し、カフがステント自
体から形成されるかまたは代替的に別々に形成され、カフがステントの第１の端部に位置
し、管状ステントの第２の端部が複数のテザー取り付け構造を有するという特徴が提供さ
れる。
【０１５５】
　別の実施形態では、人工心臓弁を組織に対して係留するためのおよび／または人工心臓
弁を位置決めするための複数のテザーからさらになるという特徴が提供される。
【０１５６】
　別の実施形態では、心外膜テザー保持デバイスからさらになり、テザーが約２ｃｍから
約２０ｃｍまでの長さで伸び、心外膜テザー保持デバイスにしっかり留められているとい
う特徴が提供される。心室内のいくつかの病理学的条件は、約８ｃｍから約１５ｃｍまで
か、または上記の範囲内に記載されたようにそれ以上の、心房－心尖テザーを要求し得る
。
【０１５７】
　別の実施形態では、人工心臓弁の配送のためのカテーテル配送システムであって、その
中に配置された人工心臓弁を有する配送カテーテルと、人工心臓弁を排出するための栓子
からなるものが提供される。
【０１５８】
　別の実施形態では、カテーテル配送システムを準備するためのアッセンブリーキットで
あって、ファンネル、導入器、ワイヤースネア、栓子、配送カテーテル、および人工心臓
弁からなり、圧縮ファンネルが、導入器への取り付けのための開口を有し、前記導入器が
、配送カテーテルの直径内にフィットする直径を有するチューブからなり、前記栓子が、
１つの端部においてハンドルともう１つの端部においてキャップがフィットされたチュー
ブからなり、前記キャップが、ワイヤースネアがその中を通して移動することを許容する
ための開口部を有し、前記栓子が、導入器の直径内にフィットする直径を有し、前記人工
心臓弁が、圧縮可能であり、配送カテーテル内にフィットするもの、が提供される。
【０１５９】
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　別の実施形態では、患者における僧坊弁逆流および／または三尖弁逆流を治療する方法
であって、ここに記載された人工心臓弁を、標的弁構造の弁輪、例えば患者の僧坊弁弁輪
および三尖弁弁輪、中に外科手術的に配備するステップからなる方法が提供される。
【０１６０】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、左（または右）心室に入るために心尖アプローチを
使って、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスし、カテーテル配送システムを使
って、人工心臓弁を弁輪中に配備することによって配備されるという特徴が提供される。
【０１６１】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、左（または右）心室に入るために開胸、胸骨切開、
または最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直接的に
アクセスし、カテーテル配送システムを使って、人工心臓弁を弁輪中に配備することによ
って配備されるという特徴が提供される。
【０１６２】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、左または右心室に入るために側方アプローチを使っ
て、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスし、カテーテル配送システムを使って
、人工心臓弁を弁輪中に配備することによって配備されるという特徴が提供される。
【０１６３】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、左心臓に入るために順行性－経（心房）中隔的（経
静脈的－経（心房）中隔的）アプローチかまたは逆行性（経動脈的－経大動脈的）カテー
テルアプローチのどちらかを使って、左心臓にアクセスし、カテーテル配送システムを使
って、人工心臓弁を僧坊弁弁輪中に配備することによって配備されるという特徴が提供さ
れる。
【０１６４】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、心室中隔の心尖を通して左心室にアクセスすること
（経静脈的－経（心室）中隔的アプローチ）によって逆行性アプローチから僧坊弁弁輪中
に配備されるという特徴が提供される。
【０１６５】
　別の実施形態では、人工心臓弁は、逆行性経心室中隔アプローチを使って僧坊弁位置中
に配備され、テザーが心室中隔の右心室側中または上に繋留されるという特徴がある。
【０１６６】
　別の実施形態では、人工心臓弁を左心室内の組織に繋留することからさらになるという
特徴が提供される。
【０１６７】
　別の実施形態では、人工心臓弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心室の心尖
に繋留されるという特徴が提供される。
【０１６８】
　別の実施形態では、最小侵襲性の心臓カテーテル技術を使っている患者から１つ以上の
テザーを有する人工心臓弁を素早く除去するための取り出し方法であって、スネア取り付
けを有するカテーテルで１つ以上のテザーを捕捉するステップと、捕捉したテザーを除去
カテーテルに接続された崩壊可能なファンネル取り付け中に導くステップと、人工心臓弁
が崩壊され圧縮された立体構造中に適合するようにテザーを引っ張るステップと、今や圧
縮された人工心臓弁を以降の摘出のために除去カテーテル中に押し込むステップと、から
なる方法が提供される。取り出し方法は、ここに記載された通りの人工心臓弁またはあら
ゆる好適なテザー付きの崩壊可能な医療用デバイスを捕捉するための使用について構想さ
れている。好ましい実施形態では、方法は、左または右心室のどちらかから人工心臓弁を
摘出するのに使われる。方法は、中断された外科手術的配備中に補綴器具を摘出するのに
特に有用であり得る。
【０１６９】
　ナローゲージのステント
　実施形態は、経カテーテル配送システムを使って閉じた脈動する心臓中に配備されるこ
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とができる、狭い直径のステント本体を有する圧縮可能な人工心臓弁置換のデザインと機
能に関する。議論されるデザインは、生来の僧坊弁弁輪内にフィットするが、生来の僧坊
弁弁尖の終端に位置する生来の交連弁尖を圧縮またはその開閉と実質的に干渉はしない、
人工僧坊弁に焦点を当てている。
【０１７０】
　以前のデバイスでのように、このデバイスの配備は、好ましくは肋間または剣状突起下
のスペースを経皮弁導入のために利用する最小侵襲性の外科手術を介してであるが、技術
分野で知られているように、内視鏡カテーテルに基づいた順行性、逆行性または経中隔の
配備であることもできる。これを達成するために、弁は、それが配送システム内にフィッ
トするように圧縮され、二次的に配送システムから標的位置、例えば僧坊弁または三尖弁
の弁輪中に排出されることができるようなやり方で形成されている。
【０１７１】
　従って、それを必要とする患者における交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流の治
療のための人工心臓弁を配備する方法であって、人工僧坊弁の選択と配送のために生来の
僧坊弁弁輪の直径を測定するように心臓撮像デバイスを使うステップからなり、改良が、
同じかまたは異なる心臓撮像デバイスを使うことと、断面弁尖直径を規定するために後部
弁尖の後部エッジから前部弁尖と後部弁尖の前部エッジまでの距離を測定することからな
り、前記断面弁尖直径が、僧坊弁弁輪の最大直径よりも実質的に小さく、前記最大直径は
、前外側の交連に隣接する僧坊弁弁輪から後内側の交連に隣接する僧坊弁弁輪までの距離
として規定されている、方法が提供される。
【０１７２】
　好ましい実施形態では、ここでの使用のために、カフを有する膨張可能な管状ステント
と、膨張可能な内部弁尖アッセンブリーからなる人工経カテーテル弁であって、前記ステ
ントの直径が交連カスプの内部先端の間の距離以下であり、前記弁尖アッセンブリーが、
ステント内に配置され、安定化された組織または合成材料からなるものが提供される。
【０１７３】
　１つの好ましい実施形態では、ステントの直径が、交連カスプの内部先端の間の距離に
近似する、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７４】
　別の好ましい実施形態では、ステントの直径が、１８ｍｍと３２ｍｍの間である、ここ
に記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７５】
　別の好ましい実施形態では、ステントの直径が、２０ｍｍと３０ｍｍの間である、ここ
に記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７６】
　別の好ましい実施形態では、ステントの直径が、２３ｍｍと２８ｍｍの間である、ここ
に記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７７】
　別の好ましい実施形態では、ステントが、僧坊弁エリアの７５％と９９％の間を覆うよ
うなサイズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７８】
　別の好ましい実施形態では、ステントが、僧坊弁エリアの８５％と９８％の間を覆うよ
うなサイズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１７９】
　別の好ましい実施形態では、ステントが、僧坊弁エリアの９２％と９７％の間を覆うよ
うなサイズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１８０】
　別の好ましい実施形態では、ステントが、２０％以下の僧坊弁逆流を許容するようなサ
イズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１８１】
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　別の好ましい実施形態では、ステントが、１０％以下の僧坊弁逆流を許容するようなサ
イズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１８２】
　別の好ましい実施形態では、ステントが、５％以下の僧坊弁逆流を許容するようなサイ
ズにされている、ここに記載された通りの人工心臓弁がまた提供される。
【０１８３】
　別の好ましい実施形態では、カフが、安定化された組織または合成材料で覆われている
超弾性金属で作られた関節で繋がれた構造を有し、交連の上に横たわるカフの部分だけが
覆われずに残されている、交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流の治療のためのナロ
ーゲージの人工心臓弁がまた提供される。
【０１８４】
　別の好ましい実施形態では、患者における僧坊弁二次的逆流を治療する方法であって、
ここに記載された通りのナローゲージの人工心臓弁を、患者の僧坊弁弁輪中に外科手術的
に配備するステップからなる方法がまた提供される。
【０１８５】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁が、左心室に入るために心尖アプローチを使っ
て、肋間スペースを通して心臓に直接的にアクセスし、人工心臓弁を僧坊弁弁輪中に配備
することによって配備されるもの、または人工心臓弁が、左心室に入るために開胸、胸骨
切開、または最小侵襲性の胸部、胸部検査、または経横隔膜アプローチを通して心臓に直
接的にアクセスすることによって配備されるもの、または人工心臓弁が、左心室に入るた
めに側方心室壁を通じたアプローチを使って、肋間スペースを通して心臓に直接的にアク
セスすることによって配備されるもの、または人工心臓弁が、経静脈的心房中隔開口術ア
プローチを使って、心臓の左心房にアクセスすることによって配備されるもの、または人
工心臓弁が、経動脈的逆行性大動脈弁アプローチを使って、心臓の左心室にアクセスする
ことによって配備されるもの、または人工心臓弁が、経静脈的心室中隔開口術アプローチ
を使って、心臓の左心室にアクセスすることによって配備されるもの、がまた提供される
。
【０１８６】
　別の好ましい実施形態では、人工心臓弁が、心外膜テザー保持デバイスを使って、左心
室の心尖に繋留される方法がまた提供される。
【０１８７】
　別の好ましい実施形態では、（１）既知の撮像技術を使って、生来の弁の面積と逆流率
を測定することと、（２）ステップ（１）の測定に基づいて、生来の交連を通して１％と
２０％の間の逆流率を許容するように請求項１の人工弁のサイズを決めることと、（３）
そのような人工弁を生来の僧坊弁弁輪内に移植することによって、患者における交連逆流
または二次的僧坊弁逆流を治療する方法がまた提供される。
【図面の簡単な説明】
【０１８８】
　改良された表面
【図１】図１は、本発明による人工弁の一実施形態を示す図面の斜視図である。
【図２】図２は、本発明の多層化アプローチを示す図面の斜視破断図である。
【図２Ａ】図２Ａは、本発明の多層化アプローチを示す図面である。
【図２Ｂ】図２Ｂは、本発明の多層化アプローチを示す図面である。
【図３Ａ】図３Ａは、処理された組織、ステントおよび合成材料のサンドウィッチ化の非
限定的な変形例を示す一連の図面である。
【図３Ｂ】図３Ｂは、処理された組織、ステントおよび合成材料のサンドウィッチ化の非
限定的な変形例を示す一連の図面である。
【図３Ｃ】図３Ｃは、処理された組織、ステントおよび合成材料のサンドウィッチ化の非
限定的な変形例を示す一連の図面である。
【図４Ａ】図４Ａは、ここで使われ得るナノポアと電気紡糸された合成材料のスケールを
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示す一連の電子顕微鏡写真である。
【図４Ｂ】図４Ｂは、ここで使われ得るナノポアと電気紡糸された合成材料のスケールを
示す一連の電子顕微鏡写真である。
【図４Ｃ】図４Ｃは、ここで使われ得るナノポアと電気紡糸された合成材料のスケールを
示す一連の電子顕微鏡写真である。
【図５Ａ】図５Ａは、発明の或る部分、特にカフのための組織、を示す分解図である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、発明の或る部分、特にステントの裸のワイヤー本体、を示す分解図
である。
【図５Ｃ】図５Ｃは、発明の或る部分、特に合成材料層、を示す分解図である。
【図５Ｄ】図５Ｄは、発明の或る部分、特に内部弁尖コンポーネント、を示す分解図であ
る。
【図６】図６は、本発明による心尖アプローチを使って心臓にアクセスしている人工弁を
含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図６は、人工弁の配備のために僧坊
弁を通しておよび左心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図７】図７は、本発明による側方アプローチを使って心臓にアクセスしている人工弁を
含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図７は、人工弁の配備のために僧坊
弁までおよび左心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図８】図８は、本発明による心尖アプローチを使って心臓の右心室にアクセスしている
人工弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図８は、人工弁の配備のた
めに三尖弁を通しておよび右心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図９Ａ】図９Ａは、どのように弁がカテーテルから配備されるかを描いた一連の図面で
ある。
【図９Ｂ】図９Ｂは、どのように弁がカテーテルから配備されるかを描いた一連の図面で
ある。
【図９Ｃ】図９Ｃは、どのように弁がカテーテルから配備されるかを描いた一連の図面で
ある。
【図９Ｄ】図９Ｄは、どのように弁がカテーテルから配備されるかを描いた一連の図面で
ある。
【図１０】図１０は、心臓の僧坊弁の弁輪内に配備された本発明による人工弁の一実施形
態の詳細な断面図であり、それが（ａ）心房カフと（ｂ）心尖に接続された心室テザーを
使って係留されており、それらは保持プレジットによって保持されているように示されて
いる。
【図１１】図１１は、心臓の僧坊弁の弁輪内に配備され、（ａ）心房カフと（ｂ）乳頭筋
に接続された心室テザーおよび／または心室壁および／または中隔を使って係留されてお
り、それらは各々１つ以上の保持組織アンカーによって保持されている、本発明による人
工弁の一実施形態の詳細な側方斜視図である。
【０１８９】
　シャトルコック環状弁
【図１２】図１２は、左心室内の組織に繋留された本発明によるカラー付きステントの斜
視図の描写である。
【図１３Ａ】図１３Ａは、どのようなカラーがステント本体の外壁上の変動する点から発
することができるかを示す側面図の描写である。
【図１３Ｂ】図１３Ｂは、どのようなカラーがステント本体の外壁上の変動する点から発
することができるかを示す側面図の描写である。
【図１４Ａ】図１４Ａは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
【図１４Ｂ】図１４Ｂは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
【図１４Ｃ】図１４Ｃは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
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【図１５】図１５は、どのようにステント本体とカラーサポート構造が、薄い組織で覆わ
れ得るかと、どのようにカラーがステントの遠位端からカラーサポート構造のエッジまで
広がる弾性ポリマー材料のウェブであり得るかを示す側面図描写である。
【図１６】図１６は、左心房と心室の間に完全な封止を形成している、僧坊弁弁輪と共に
配備された本発明の一実施形態の斜視図描写であり、どのようにカラーが一体化されたス
テント－サポート構造アッセンブリーの間に広がるメッシュ材料であり得るかを示し、心
膜表面上のプレジットへの取り付けのための左心室の心尖へのテザーを含んだ、多数の係
留テザーが本発明の範囲内として構想されていることを示す。
【図１７】図１７は、本発明による心尖アプローチを使って心臓にアクセスしている人工
弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図１７は、人工弁の配備のため
に僧坊弁を通しておよび左心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図１８】図１８は、本発明による側方アプローチを使って心臓にアクセスしている人工
弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図１８は、人工弁の配備のため
に僧坊弁までおよび左心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図１９】図１９は、本発明による心尖アプローチを使って心臓の右心室にアクセスして
いる人工弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図１９は、人工弁の配
備のために三尖弁を通しておよび右心房中に進められた配送カテーテルを示す。
【図２０Ａ】図２０Ａは、Ｄ字形状およびインゲン豆形状を含んで、どのように３次元形
状が変動し得るかの描写である。
【図２０Ｂ】図２０Ｂは、Ｄ字形状およびインゲン豆形状を含んで、どのように３次元形
状が変動し得るかの描写である。
【図２０Ｃ】図２０Ｃは、Ｄ字形状およびインゲン豆形状を含んで、どのように３次元形
状が変動し得るかの描写である。
【図２０Ｄ】図２０Ｄは、Ｄ字形状およびインゲン豆形状を含んで、どのように３次元形
状が変動し得るかの描写である。
【０１９０】
　ばねアンカー
【図２１】図２１は、本発明によるカラー無しステントに取り付けられたばね形状のアン
カーの斜視図の描写である。
【図２２】図２２は、腱索の周りに回転可能にフィットすることによって人間の心臓の僧
坊弁弁輪中に取り付けられたステントを保持するばね形状のアンカーの斜視図の描写であ
る。
【図２３Ａ】図２３Ａは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
【図２３Ｂ】図２３Ｂは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
【図２３Ｃ】図２３Ｃは、どのように弁の弁尖が変動することができ、二尖弁／僧坊弁お
よび三尖弁の実施形態を含み得るかを示した描写である。
【図２４】図２４は、左心房と心室の間に完全な封止を形成している、僧坊弁弁輪内に配
備された人工弁から発する本発明の一実施形態の斜視図描写である。図２４は、一体化さ
れたステント－サポート構造アッセンブリーの間に広がるメッシュ材料から作られ、人工
弁のカラー付きバージョンを示し、腱索の周りに配備されたばねアンカーに加えて、心膜
表面上のプレジットへの取り付けのための左心室の心尖へのテザーを含んだ、本発明の範
囲内として構想された複数の係留テザーを更に描く。
【図２５】図２５は、本発明による左心室中まで心尖アプローチを使って心臓にアクセス
している人工弁を含み、ばねアンカーで腱索を回転可能に取り囲んでいる配送カテーテル
をもった心臓の破断図である。
【図２６】図２６は、本発明による側方アプローチを使って心臓にアクセスしている人工
弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図２６は、ばねアンカーの配備
に先立って人工弁の配備のために僧坊弁までおよび左心房中に進められた配送カテーテル
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を示す。
【図２７】図２７は、本発明による心尖アプローチを使って心臓の右心室にアクセスして
いる人工弁とばねアンカーを含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。図２７
は、ばねアンカーの配備に先立って人工弁の配備のために三尖弁を通しておよび右心房中
に進められた配送カテーテルを示す。
【０１９１】
　環状クランプ
【図２８Ａ】図２８Ａは、外側の周りに位置する４つのクランプ型の環状係留部材をもっ
た組み紐にされたワイヤーステントの斜視図を示す。
【図２８Ｂ】図２８Ｂは、同じ４つのクランプ型の環状係留部材をもった組み紐にされた
ワイヤーステントの側面図を示す。
【図２９】図２９は、クランプ型の環状係留部材の側面図を示す。
【図３０Ａ】図３０Ａは、開いた位置におけるクランプ型の環状係留部材の斜視図を示し
、以下の部分からなる：ピン、ばね、２つの互いに組み合わされた中央部材、各々が先細
りになった尖りをもった、半円形フィンガーの２つのペア。
【図３０Ｂ】図３０Ｂは、図３０Ａに示されたのと同じクランプだが、半円形のフィンガ
ーの端部が互いに組み合わされた、閉じた位置においての斜視図を示す。
【図３１Ａ】図３１Ａは、図３０Ａに示されたクランプ型の環状係留部材だが、各中央部
材のフランジ部分にそのようなフランジ中の中心にある穴を介して取り付けられた耐圧部
材をもち、クランプを開いて保持するために圧力を掛けているものの側面図を示す。耐圧
部材は、真っ直ぐの位置におけるカテーテルから発し、それを開いて保持するためにクラ
ンプ上に外向きの圧力を掛けている。
【図３１Ｂ】図３１Ｂは、クランプと耐圧部材の部分的分解図を示し、中央部材フランジ
の中心にある穴と、各耐圧部材の取り付けスタッドを実証している。図は、耐圧部材のク
リンプされた尖りがそれらのハウジングから伸び、耐圧部材がクランプの中央部材から解
放されることを引き起こすにつれての解放の瞬間を示し、それによりばねのトルクがクラ
ンプをスナップして閉じることを許容している。
【図３２Ａ】図３２Ａは、同じデザインの別のフィンガーとの連結のための外側リッジに
沿ったスロットと１つのサイドに沿った一連の三角形の突起をもった、単一の半円形フィ
ンガーの斜視図を示す。
【図３２Ｂ】図３２Ｂは、図３２Ａに描かれたのと同じ半円形フィンガーの側面図を示す
。
【図３３Ａ】図３３Ａは、工作機械用スロットと、クランプアッセンブリーの他のコンポ
ーネンツとの連結のためのリッジ付きロック機構をもった、図３３Ａに示されたクランプ
アッセンブリーの中央部材の中心部分コンポーネントの外側および遠位側の斜視図を示す
。
【図３３Ｂ】図３３Ｂは、図３３Ａに描かれたのと同じ中央部分コンポーネントの内側お
よび遠位側の斜視図を示す。
【図３４Ａ】図３４Ａは、４つの閉じる部材のセットからなり、各々がそれを通してピン
が通されているその近位端中に直接開けられた穴をもち、第１と第３の閉じる部材が１つ
の方向に閉じる一方で第２と第４の閉じる部材が反対方向に閉じるように閉じる部材が互
いに組み合わされている、開いた位置におけるクランプアッセンブリーの斜視図を示す。
各閉じる部材は、先細りになった遠位先端を有する。
【図３４Ｂ】図３４Ｂは、図３４Ａと同じアッセンブリーを、閉じた位置において示す。
【図３５Ａ】図３５Ａは、４つの閉じる部材のセットからなり、各々がそれを通してピン
が通されているその近位端中に直接開けられた穴をもち、第１と第３の閉じる部材が１つ
の方向に閉じる一方で第２と第４の閉じる部材が反対方向に閉じるように閉じる部材が互
いに組み合わされている、開いた位置におけるクランプアッセンブリーの側面斜視図を示
す。各閉じる部材は、釣り針特徴をもった先細りになった遠位先端を有する。
【図３５Ｂ】図３５Ｂは、図３４Ａと同じアッセンブリーを角度を付けた視点から示す。
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【図３６Ａ】図３６Ａは、図３５Ａのクランプアッセンブリーの側面図を、閉じた位置に
おいて示す。
【図３６Ｂ】図３６Ｂは、図３６Ａと同じアッセンブリーを角度を付けた視点から示す。
【図３７Ａ】図３７Ａは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３７Ｂ】図３７Ｂは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３７Ｃ】図３７Ｃは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３７Ｄ】図３７Ｄは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３７Ｅ】図３７Ｅは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３７Ｆ】図３７Ｆは、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能
な寸法を示す。
【図３８】図３８は、吸引フィンとグルーフィンのためのスタッドアッセンブリーからな
る環状コンポーネントをもった組み紐にされたステントを示す。
【図３９】図３９は、図３８のステントの環状コンポーネントの断面を示し、吸引とグル
ーの適用のための２つの安定な内部チューブを実証している。
【図４０】図４０は、グラバーに対するステントの角度を実証しているライン描写である
。
【図４１】図４１は、その周りに人工弁輪が取り付けられている組み紐にされたステント
の下方の角度からの斜視図であり、人工弁輪を周回する一連のクランピングデバイスで、
各そのようなデバイスが安全ベルトをクランプダウンしているものを更に実証している。
【図４２】図４２は、カテーテル本体の周りの穴から発して人工弁輪を通して図４１に描
かれたクランプデバイスに取り付けられたワイヤーをもった、図４１に描かれたステント
内に位置する案内カテーテルの斜視図を実証する。
【図４３】図４３は、図４２のガイドカテーテル、ステントおよび紐の近接図を示す。
【図４４】図４４は、図４１－４３の案内カテーテル、紐およびステントアッセンブリー
の下方図を示し、それにより紐をカテーテルを通して引っ張ることがクランプデバイスを
安全ベルトの周りに閉じるところのメカニズムを実証している。
【図４５】図４５は、図４１－４４の案内カテーテル、紐およびステントアッセンブリー
のステント内部の視点からの近接図を示し、案内カテーテルの断面と人工弁輪の断面を実
証し、各紐による人工弁輪の貫通と各紐のクランピングデバイスへの接続を実証している
。
【０１９２】
　改良されたカフ／カラーの変形例
【図４６】図４６は、改良された心房カフ／カラーの一実施形態の斜視図であり、そこで
はカフ／カラーへの形状がキノコ形である。
【図４７】図４７は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が爪状である。
【図４８】図４８は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が腎臓形である。
【図４９】図４９は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が卵形である。
【図５０】図５０は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が正方形の端部を有する先端を切った卵形である。
【図５１】図５１は、心房カフ／カラーを鋭角の封止構造として示す一実施形態の斜視図
である。
【図５２】図５２は、心房カフ／カラーとほぼその同じ平面上の位置／高さにおける内部
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の弁尖を示す一実施形態の斜視図である。
【図５３】図５３は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
がプロペラ形状である。
【図５４】図５４は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が十字形である。
【図５５】図５５は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が平坦な放射状の覆われたループを有する花弁形状である。
【図５６】図５６は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が平坦な放射状の覆われた星状ループを有する花弁形状である。
【図５７】図５７は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が平坦な放射状の覆われた星状ループを有する花弁形状であり、どのようにそれらが封止
を実現するために縦方向に移動することができるかを描いている。
【図５８】図５８は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が不規則またはアメーバ状である。
【図５９】図５９は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が杯形状である。
【図６０】図６０は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が部分的に半円状のファン形状である。
【図６１】図６１は、心房カフ／カラーを示す一実施形態の斜視図であり、そこでは形状
が先が上を向いた長方形のＵ字形状である。
【図６２Ａ】図６２Ａは、後部から前部への、前向きの角度でステント本体に取り付けら
れた心房カフ／カラーを示す一実施形態の側面図である。
【図６２Ｂ】図６２Ｂは、後部から前部への、前向きの角度でステント本体に取り付けら
れた心房カフ／カラーを示す一実施形態の前方斜視図である。
【０１９３】
　改良されたステントデザイン
【図６３Ａ】図６３Ａは、生来の僧坊弁弁尖のまたは本発明による人工弁尖構造の鞍形状
の斜視図である。
【図６３Ｂ】図６３Ｂは、Ｘ－Ｙ－Ｚ軸と比較した僧坊弁の３次元相対的位置の図面であ
る。
【図６３Ｃ】図６３Ｃは、閉じたから開いたまでの前部および後部弁尖の動きの範囲を示
した僧坊弁の側面図表現の図面である。
【図６３Ｄ】図６３Ｄは、３次元全てにおける近似的な向きとサイズでの僧坊弁のグラフ
ィカル３次元表現である。
【図６４】図６４は、僧坊弁と三尖弁の肺動脈および大動脈に対する位置関係を示した断
面での心臓の図面である。
【図６５Ａ】図６５Ａは、ここではステントの詳細のために不透明に示された、心房カフ
をもった、断面での腎臓形状のステントの形態を有する人工僧坊弁を示した、本発明によ
る一実施形態の斜視図である。
【図６５Ｂ】図６５Ｂは、ここではステントの詳細のために不透明に示された、ステント
本体内の半分まで上の中央点に向けて配置された弁尖をもち、心房カフをもった、断面で
の丸くなった形状のステントまたは卵形形状のステントの形態を有する人工僧坊弁を描い
た、本発明による一実施形態の斜視図である。
【図６６】図６６は、ここではステントの詳細のために不透明に示された、心房カフをも
った、断面での彎曲した管状形状のステントの形態を有する人工僧坊弁を示した、本発明
による一実施形態の斜視図である。
【図６７】図６７は、ここではステントの詳細のために不透明に示された、ステント本体
の心房端に向けてステント内に高く配置された弁尖をもち、心房カフをもった、断面での
丸くなった形状のステントまたは卵形形状のステントの形態を有する人工僧坊弁を示した
、本発明による一実施形態の斜視図である。
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【図６８】図６８は、組み紐にされたワイヤー（心房端）とレーザー切断された金属（弁
輪または心室端）の両方から作られたステント本体と、覆われていない心房カフを有する
人工僧坊弁を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。
【図６９】図６９は、レーザー切断された金属（心房端）と組み紐にされたワイヤー（弁
輪または心室端）の両方から作られたステント本体を有し、心房カフ無しの、人工僧坊弁
を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。
【０１９４】
　ナローゲージのステント
【図７０】図７０は、移植無しの生来の僧坊弁を示したライン図面である。
【図７１】図７１は、交連ストレッチを引き起こしている移植されたフルサイズの補綴を
示したライン図面である。
【図７２】図７２は、中央ジェットにおいて僧坊弁逆流を治療するために使われている交
連との相互作用またはその変形を避けるようなサイズにされた人工僧坊弁を示したライン
図面である。
【図７３】図７３は、弁内に置かれた狭い直径の補綴本体を示したライン図面である。
【図７４】図７４は、後部から前部へか、カスプ干渉のラインに沿って縦方向のどちらで
も、どのように生来の僧坊弁の双曲放物面形状が異なる直径を生み出すかを示したライン
図面である。
【図７５】図７５は、どのように過大な弁がラインｃ－ｃを越えて伸び、もし最も長い直
径が不都合なことに使われれば、生来の弁輪ラインａ－ａの全直径、（いくつかの状況に
おいては）弁直径の大きすぎると信じられているものさえ更に越えてそれが伸びることが
できるか、を示したライン図面である。
【図７６】図７６は、直径が後部から前部側に生来の弁輪の断面直径と等しい、ここに開
示された概念の積極的な例を示すライン図面である。
【図７７】図７７は、直径が後部から前部側に生来の弁輪の断面直径より小さい、ここに
開示された概念の積極的な例を示すライン図面である。
【図７８】図７８は、狭い弁の実施形態を示すライン図面であり、そこでは点線が生来の
弁輪の直径を描き、その中に位置するナローゲージのステントと対照させている。
【発明を実施するための形態】
【０１９５】
　本発明は、特に心臓外科手術での使用のための、人工弁のデザインとコンポーネンツに
おける様々な改良を提供する。特定には、発明は、そのような人工弁についてのより良い
安定性、フィット、持続性、および配送と取り出しの容易さを提供する改良されたデザイ
ンと特徴に関する。この出願の目的のために、「カラー」と「封止カフ」という用語が入
れ替え可能に使われる。
【０１９６】
　改良された表面コンポーネンツ
　一実施形態では、発明は、経カテーテル配送システムを使って閉じた脈動する心臓中に
配備されることを意図された人工弁についての表面コンポーネンツと構造における改良を
提供する。ここでの固有の特徴の組み合わせは、現行の弁技術における問題点および欠陥
点の多くに対処し、このタイプの医療用デバイスを提供しようとした時に生じる並外れた
数の問題への高度に発展したアプローチを提供する。発明は、改良された補綴の内殖を提
供し、大きな周期に渡って構造的一体性を維持し、生体適合性の問題に対処し、血液適合
性の問題に対処する。加えて、発明は、表面材料の望まれない腰折れ、弁輪内の人工弁の
封止の欠如、望まれない繊維の捩り、およびステントへのカバーの取り付け中に弾性から
生じる困難さに関する問題点に対処する。
【０１９７】
　好ましい実施形態では、膨張可能な管状ステントと膨張可能な内部弁尖アッセンブリー
を有する人工心臓弁のための多層カバーであって、前記ステントは、内壁と外壁を有する
管状ワイヤーフォームであり、前記弁尖アッセンブリーは、弁を形成するようにステント
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内に配置され、安定化された組織または合成材料からなり、多層カバーは、安定化された
組織または合成材料の少なくとも２つの層からなり、第１の層はポリエステル材料からな
り、第２の層はポリエステル材料または安定化された組織からなり、第１の層がステント
の内壁に取り付けられ第２の層がステントの外壁に取り付けられている、多層カバーが提
供される。
【０１９８】
　安定化された組織または生体適合性の合成材料
　一実施形態では、多数のタイプの組織と生体適合性材料が、ステントの内側の「内部」
および／または外側の「外部」側方壁の両方をライニングまたはカバーするのと、
一体化封止カフを利用する実施形態をライニングまたはカバーするのに、使われても良い
ことが構想されている。前述した通り、弁尖コンポーネントは、弁尖アッセンブリーと弁
尖を作り出すだめに、追加のワイヤーサポートを使うこと有りかまたは無しで、安定化さ
れた組織または合成材料だけから構築されていても良い。この点では、弁尖コンポーネン
トは、ワイヤーフォームの使用有りかまたは無しで、ステントに取り付けられても良い。
【０１９９】
　組織が、ステント本体の内側を覆うのに使われても良いが、ステント本体の外側は組織
かまたは合成材料のどちらかでライニングまたはカバーされることが構想されている。ス
テントが、封止カフ構造を作り出すために熱成形されると、カフワイヤーフォームの頂部
「サイド」（以前はステントが熱成形されるまでは内部）が、組織でライニングされる一
方で、封止カフの下方サイドは、外部と同様に、組織またはより好ましくは合成材料で、
ライニングされる。
【０２００】
　１つの好ましい実施形態では、ここで使われる組織はオプションで、生物学的な組織で
あり、豚のような動物の化学的に安定化された弁であっても良い。別の好ましい実施形態
では、生物学的な組織が、金属フレームに縫い付けられるかまたは取り付けられる弁尖を
作るのに使われる。この組織は、牛（牛心膜）または羊（羊心膜）または豚（豚心膜）ま
たは馬（馬心膜）のような動物の化学的に安定化された心膜組織である。
【０２０１】
　好ましくは、組織は牛心膜組織である。好適な組織の例は、商品Duraguard（登録商標
）、Peri-Guard（登録商標）およびVascu-Guard（登録商標）で使われているものを含み
、全ての商品は現在外科手術において使われており、それらは一般的に生後３０ヶ月未満
の家畜から収穫されたものとして市場に出回っている。その他の特許および出版物は、移
植可能なステントのための生体適合性の「ジャケット」またはスリーブとしてここで好適
な、収穫された、生体適合性の動物の薄い組織を開示し、例えば、Blockへの米国特許第5
,554,185号、覆われたステントアッセンブリーを開示しているDesign & Performance-Cyp
rus Limitedへの米国特許第7,108,717号、移植用の生体人工弁を開示しているScimed Lif
e Systems, Inc.への米国特許第6,440,164号、移植用の無細胞コラーゲンベースの組織マ
トリクスを開示しているLiftCellCorporationへの米国特許第5,336,616号、を含む。
【０２０２】
　１つの好ましい実施形態では、合成材料はポリウレタンまたはポリテトラフルオロエチ
レンである。膨張可能なポリテトラフルオロエチレンまたはポリエステルを含んだ合成ポ
リマー材料が、オプションで使われても良い。その他の好適な材料は、熱可塑性ポリカー
ボネ－トウレタン、ポリエステルウレタン、分割型のポリエステルウレタン、シリコーン
ポリエステルウレタン、シリコーンポリカーボネートウレタン、および超高分子重量ポリ
エチレン、をオプションで含んでいても良い。追加の生体適合性ポリマーは、ポリオレフ
ィン、エラストマー、ポリエチレングリコール、ポリエーテルサルホン、ポリサルホン、
ポリビニルピロリドン、ポリビニルクロライド、その他のフルオロポリマー、シリコーン
ポリエステル、シロキザンポリマーおよび／またはオリゴマー、および／またはポリラク
トン、および同じ物を使ったブロックコポリマー、をオプションで含んでいても良い。
【０２０３】
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　別の実施形態では、組織および／または合成材料ライナー／カバーは、限定無しで、固
定化されたヘパリンのような、抗凝固剤で処理されている（反応されている）表面をオプ
ションで有していても良い。そのような現在利用可能なヘパリン処置されたポリマーは周
知であり、当業者にとって入手可能である。
【０２０４】
　層
　１つの好ましい実施形態では、ステントと合成材料と組織の層化が、様々なオプション
で提供されても良い。例えば、１つの好ましい実施形態では、内部層（ステントの内腔内
）はDacron (登録商標)（ａｋａＰＥＴ）であり、ステントの外側外部はここに記載され
るように安定化された組織でライニングまたはカバーされることが構想されている。別の
実施形態では、Dacron (登録商標)が、ステントの内部と外部上の両方にあり、その一方
または両方が、内殖のために必要な微小な「ヘア」を提供するための電気紡糸されたＰＥ
Ｔであっても良い。別の実施形態では、人工弁が、外部のために組織層の上に合成層を有
し、内部上に組織層を有していても良い。
【０２０５】
　電気紡糸ファイバー
　電気紡糸は、ナノからミクロスケールまでの範囲の直径をもったポリマーファイバーを
作成する技術である。複雑な形状をもった繊維が、溶液から電気紡糸されることができ、
幅広い範囲のファイバーおよび繊維性質を作成する。電気紡糸は、高い表面対重量および
容積比をもった材料を作成し、それはそれらの材料を、制御された生物学的相互作用、特
に繊維状細胞外マトリクス足場の構築のための優れた候補にする。多くのタイプのポリマ
ーを紡糸する能力と結合された繊維の多孔性の性質は、移植可能な構造の形成を許容する
。ここで、人工弁カバー材料は、電気紡糸された繊維を、本体中への一体化を許容するた
めの足場として使うことができ、内殖または細胞付着としても知られる（内皮化とスムー
ズな筋肉細胞付着の両方）。治療薬から改質剤までの範囲の添加剤が、溶液中に導入され
ることができ、ファイバーおよび繊維中に組み込まれるようになる。
【０２０６】
　好ましい実施形態では、合成材料は、厚さで約０．００１インチ（０．０２５４ｍｍ）
から約０．０１５インチ（０．３８０９ｍｍ）まで、または約０．００２インチ（０．０
５０８ｍｍ）から約０．０１０インチ（０．２５４ｍｍ）までの範囲にあるか、あるいは
代替的に第１の層と第２の層の両方が約０．００５インチ（０．１２７ｍｍ）の厚さであ
る。好ましい材料は、Zeus Co., Orangeburg, SCから取得されても良い。
【０２０７】
　極薄の組織を内側上に有し、極薄の合成物、例えばDacron(登録商標)を外側上に有する
Nitinol（または同様の）ステントを使って作られたサンドイッチ化された人工弁を作り
出すことによって、非常に小さいが非常に長持ちする人工弁を作り出すことができ、重要
なことに、より少なく侵襲性でより安全な経カテーテル配送技術を介して配送されること
ができる。
【０２０８】
　本発明の範囲内として構想された合成物とポリマーは、細胞毒性または突然変異誘発性
の効果無しに、長期の細胞成長をサポートし、その用法と整合した劣化プロファイルを有
する。例えば、材料は、内殖を促進すべきだが実効的な内殖に先立って劣化すべきではな
く、劣化のレートは、組織付着のレートとマッチする。また、劣化副産物は、同様に非毒
性であり生体適合性でなければならない。
【０２０９】
　本発明の範囲内として構想された生体劣化可能な材料は、限定無しで、ポリラクチド（
ＰＬＡ），ポリグリコリド（ＰＧＡ）、ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）ポリラクチド－ｃ
ｏ－ポリグリコリド（ＰＬＧＡ），ポリ－Ｌ－ラクチドとポリカプロラクトンのコポリマ
ー（ＰＬＬＡ－ＣＬ），およびポリ－３－ハイドロキシブチレート－ｃｏ－３－ハイドロ
キシバレレート（ＰＨＢＡ）のようなポリエステルを含む。それらもまた発明の範囲内と
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して構想されているのは、ポリアンハイドライド、ポリアミド、変性ポリサッカライド、
ポリアルケングリコール（例えば、ＰＥＧ），ポリアルケンオキサイド（例えば、ＰＥＯ
，ＰＥＯ－ｃｏ－ＰＢＴ）、およびポリアルケンテレフタレート（例えば、ＰＢＴ）、お
よびエチレン－ビニルアセテートコポリマーである。
【０２１０】
　但し、免疫応答、血栓性応答、および細胞毒性のような、或る種のポリマーの使用で生
じる当該分野で知られている問題を削減するために、生体適合性の被膜と共に非劣化可能
ポリマーが使われても良く、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、ポリエチレン－
ｃｏ－ビニルアセテート、ポリｎ－ブチルメタクリレート、ポリ（スチレン－ｂ－イソブ
チレン－ｂ－スチレン）のような非劣化可能材料を含む。
【０２１１】
　コポリマーは、１つのポリマーに対するコポリマーの比の範囲が、約５：９５の比から
約９５：５の比まで変動しても良い。或る実施形態では、比の範囲は、約１０：９０から
約９０：１０、または約２０：８０から８０：２０までの、または約２５：７５から約７
５：２５までの、または約３０：７０から７０：３０までの、または４０：６０から６０
：４０までの範囲、または５０；５０の、またはそれらの間のサブレンジであっても良い
。好ましい非限定的な実施形態では、材料はナノファイバー、１０００ｎｍより小さい断
面サイズを有するファイバー、に紡糸される。好ましい直径は、約１００から約１０００
ｎｍまでの範囲であっても良い。代替的な好ましい実施形態は、約２００－８００ｎｍ、
または代替的に約３００－８００ｎｍの範囲にある直径を有するナノファイバーを含む。
【０２１２】
　追加の治療薬、例えば、シロリムス、パクリタクセルが、局所的なタイミングを計られ
たリリースのために、或る実施形態においてポリマー中に組み込まれて使われても良い。
【０２１３】
　電気紡糸ナノファイバーの作製
　電気紡糸でポリメリックナノファイバーを作製するために、ポリマーが適切な溶剤中に
溶解された。結果として得られた溶液がそれから注射器中に満たされた。注射器ポンプの
助けで、溶液が一定の供給レートで、０．２１ｍｍの内径をもった針先端を通して排出さ
れた。１０－１５ｋＶの範囲にある高ＤＣ電圧（Gamma High Voltage Research, Ormond 
Beach, FL, USA）が、針と、針の下１５ｃｍにあった接地されたアルミニウムプレートの
間に印加された。
【０２１４】
　表面電荷によって発生された電界は、針の先端における溶液滴がTaylor cone中に歪む
ことを引き起こす。一旦表面電荷における電位が臨界値を超えると、静電気力が溶液表面
張力を克服し、溶液の細いジェットがコーンの表面から噴出する。ナノファイバーの作製
のためのパラメータは、約１０－１２．５ｋＶの電圧、ヘキサフルオロイソプロパノール
、ジメチルフォルマミド、クロロフォルム、メタノール、ジクロロメタン、ポリマー分野
の当業者に既知のその他の溶剤、およびそれらの混合物と組み合わせ、を含む。
【０２１５】
　超薄の安定化された組織の製造
　好ましい実施形態では、超薄の蒸気架橋された安定化された生体補綴または移植組織材
料が構想されている。０．００３インチ（０．０７６２ｍｍ）から約０．０１０インチ（
０．２５４ｍｍ）を有する組織が、（ａ）組織標本を、アルデヒド、エポキシド、イソシ
アネート、カーボジイミド、イソチオシアネート、グリシダルエーテル、およびアクリル
アジドからなるグループから選択された架橋剤の蒸気に露出することによって、予備消化
された圧縮された組織標本を蒸気架橋するステップと、（ｂ）蒸気架橋された組織標本を
、予め決められた時間の間、水性架橋浴槽に露出することによって、蒸気架橋された組織
標本を化学的に架橋するステップであって、そのような架橋浴槽は、アルデヒド、エポキ
シド、イソシアネート、カーボジイミド、イソチオシアネート、グリシダルエーテル、お
よびアクリルアジドからなるグループから選択された架橋剤の液体相を含んでいるステッ
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プ、からなるプロセスを使って作られても良い。［パラ１５］そのような組織は、起源が
豚、羊、馬または牛であっても良く、好ましくは初期材料は、生後３０日以下の牛動物か
ら取られるが、より年取った動物からの組織も発明の範囲内として構想されている。１つ
の好ましい実施形態では、組織標本は、架橋の前に化学的脱水／圧縮と機械的圧縮に晒さ
れる。
【０２１６】
　予備消化は、１％ソディウムローレルサルフェートのような表面活性剤を含んだ溶液中
の収穫され、洗浄された心膜組織を消化することによって提供される。化学的脱水／圧縮
ステップは、組織標本をハイパーオスモティックソルト溶液に晒すことからなっている。
そして、機械的圧縮は、組織標本を約０．００３インチ（０．０７６２ｍｍ）から約０．
０１０インチ（０．２５４ｍｍ）までの範囲の厚さに圧縮することが可能なローラーデバ
イスに、組織標本を晒すことによって行われても良い。
【０２１７】
　動物コラーゲン組織標本はそれから、まず組織をフォルムアルデヒド蒸気に約１０分間
露出し、次に組織をグルタルアルデヒド溶液中に各々約２４時間の２回の連続したセッシ
ョンの間浸すことによって、化学的に架橋される。
【０２１８】
　環状カフ／カラーの機能
　弁カラーは、様々なやり方で機能する。人工弁の第１の機能は、生来の弁の代理となる
ことであるが、弁輪と心房の不規則な輪郭に跨って屈曲して封止することによる血液の弁
傍漏洩／逆流の阻止のような改良された機能をもつ。
【０２１９】
　弁カラーの第２の機能は、一旦補綴が封止されると調節可能性と従順性を提供すること
である。
【０２２０】
　心臓とその構造は、心臓周期中に複雑な形態変化を経験する。例えば、僧坊弁弁輪は、
角が前部となり、背もたれが後部となり、左右の谷が中間的に横方向に位置する、鞍と良
く似た、双曲放物面として知られる複雑な幾何学的形状を有する。この複雑性の上に、僧
坊弁弁輪の面積は心臓周期の過程に渡って変化する。更には、三尖弁と三尖弁弁輪の幾何
学的形状は、研究トピックであり続け、それ自体の特定の問題を呈する。従って、従順性
は、非常に重要であるが、残念なことにしばしば見落とされた心臓デバイスの要求である
。従順性はここでは、心臓周期中に構造的位置と一体性を維持する弁の能力を指す。心臓
の運動との従順性、特に下に横たわる表面が隣接する表面とは異なるように動いている局
所化された従順性を提供する能力は、特に重要な特徴である。この心臓周期全体を通して
変動する能力は、弁が、これまでに提供されたことがないやり方で配置されたまま残り、
適正に配備されることを許容する。
【０２２１】
　加えて、従順性は、テザーの使用を通して達成されても良く、ここでテザーは好ましく
は弾性材料から作られている。テザーベースの従順性は、単独で使われても良く、または
カラーベースの従順性との組み合わせで使われても良い。
【０２２２】
　弁／カラーの第３の機能は、外科手術中に、配置されることが可能で、心房の不規則な
表面の輪郭に沿うことが可能な弁を提供することである。独立したテザーの使用は、弁輪
内の弁のサイドからサイドまでのフィッティングを許容する。例えば、３つのテザーが使
われると、それらはお互いに対して約１２０度で円周上に位置し、それは外科医に弁傍漏
洩が起こっているかどうかまたはどこで起こっているかを観察することと、局所化された
圧力を作り出すために一方のサイドまたはもう一方を引っ張って漏洩を削減または排除す
ることを許容する。
【０２２３】
　カラーの第４の機能は、心室充填中に補綴を心室に向けて／の中にずらすように働く力
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（即ち、心房圧力と流れによって生成された剪断応力）に対抗することである。
【０２２４】
　カラーの追加の特徴は、それが追加の構造を提供することによって弁尖アッセンブリー
／ステント組み合わせを強化するように機能することである。更には、配備中には、カラ
ーは、構造全体、人工弁を、配備中の僧坊弁弁輪における場所までガイドし、一旦それが
配備されれば弁をその場に留めるように機能する。
【０２２５】
　本発明の一実施形態における別の非常に重要な特徴は、弁尖が、ステントの内腔の上半
分（心房）において、または人工弁のステント部分の心房頂端部においてかその近くにま
で、ステント本体内で高く位置することを、弁のデザインが許容することである。弁尖が
ステント本体内で高く位置することを許容することによって、それはＬＶＯＴ狭窄（Left
 Ventricular Overflow Tract Obstruction）、左心室から大動脈弁に離れる血液が妨害
されるおよび／またはその層流を中断される状況、の発生を削減する。いくつかの状況で
は、ステントまたはその他の医療用デバイスを、左心室自体中に遠くまで伸び過ぎている
僧坊弁エリアにおいてかまたはその近くに有することによって、この病理学的条件が引き
起こされる。
【０２２６】
　環状カフ／カラー構造
　カラーは実質的に平坦で、円形の、バンド形状のカラー構造であり、それは管状ステン
トに取り付けられてそれを取り囲み、管状ステントの外壁と平坦で円形のバンド形状の環
状膨張ガスケットの間に、断面で見られた時に、Ｖ字形状を形成する。Ｖ字形状のカラー
中の取り付けられた（または一体化された）ガスケットの堅いがそれでも柔軟な性質は、
人工弁が、弁、例えば、僧坊弁の弁輪中に配備された時に、「コルク」または「シャトル
コック」型の構造を確立し、そのばねのようなプッシャーバンドをもったデバイスの楔リ
ング形状が、弁を不動にするように生来の弁輪に対する横方向の環状圧縮圧または力を提
供し、人工弁を介して弁機能を再確立するように心臓腔、例えば心房と心室の間の封止を
提供する。側方の視点から見られるように、カラー直径は、管状ステントの直径をマッチ
し、カラーは、心室に最も近くでステントに取り付けられるが、カラーとステント壁がＶ
字形状を形成するので、カラーの直径は、カラーパネルの心房端部においてその最大の直
径に達するまで、段々より大きくなる。ここで使われるように、カラー、反転されたフラ
ンジ、ガスケット、ばねパネルという用語は、機能的に等価であると考えられる。管状ス
テントが、左心室の方向にあるテザーループによって、僧坊弁開口、僧坊弁弁輪を通して
引っ張られた時に、柔軟なカラーは、管状ステントが僧坊弁開口を通して更に移動するこ
とを停止するように働く。この時点で、人工弁全体は、僧坊弁弁輪を通した前進するばね
状カラーの強制的な圧縮によって引き起こされた横方向の圧力と、左心室に取り付けられ
た心室テザーの縦方向の力によって保持される。
【０２２７】
　カラーは好ましくは、ステント本体の遠位端から超弾性金属から作られたサポート構造
まで広がるポリエステル繊維のウェブから形成される。代替的に、ウェブは、安定化され
た組織またはその他の好適な生体適合性または合成材料によって覆われた、ニッケルチタ
ン合金材料Nitinol (登録商標)ワイヤーのような、堅くて柔軟性のある形状記憶材料から
作られても良い。
【０２２８】
　一実施形態では、カラーワイヤーフォームは、カラーが（一体化されたカラー中で）管
状ステントに移行するかまたはカラーがステントに取り付けられる（それらは別々だが接
合されたコンポーネンツである）ところの曲がりまたは継ぎ目の円周の周りに軸方向に伸
びているローブまたはセグメントを作り出している、ワイヤーの独立したループから構築
されている。カラーは、管状ステント本体の外壁との関係で鋭角を形成する。
【０２２９】
　別の実施形態では、カラーは、取り付けられたパネルから構築される。この実施形態で
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は、パネルは、固体の金属バンドであっても良く、またはメッシュ状の構造を提供するよ
うに穴が開けられているか、織られているかまたはレーザー切断されていても良く、ある
いはポリエステル繊維材料であっても良い。
【０２３０】
　材料の柔軟性のために、カラーは、管状ステントの中心を通して長さの方向に走る縦軸
と比較して横軸に沿って、前後に関節で繋がれる能力を有する。言い換えると、金属がル
ープを有するかまたは織られているところでは、個別のスピンドルまたはループは独立し
て前後に動くことができ、ワイヤーの相対的な堅さのためにそれらの元の位置まで跳ね返
ることができる。カラーは、ステントのワイヤーに取り付けられた時に、カラーが動くこ
とを許容することができるように、或る弾性係数を有する。この柔軟性は、患者の心臓内
に配備された際に、特定の応用のために必要な解剖学的形状に順応する能力をカラーに与
える。人工僧坊弁の例では、カラーは、左心房の不規則性と僧坊弁弁輪の形状に順応する
ことが可能であり、僧坊弁弁輪に隣接する心房組織と僧坊弁弁輪内の組織に対してきつい
封止を提供することが可能である。前述したように、この特徴は重要なことに、僧坊弁の
サイズに合わせる上での柔軟性の度合いを提供し、移植された人工心臓弁の周りで血液が
漏洩することを防止する。
【０２３１】
　１つの好ましいワイヤーカラー実施形態では、カラーのワイヤースピンドルは、形状お
よびサイズにおいて実質的に均一である。本発明の別の好ましい実施形態では、各ループ
またはスピンドルは、変動する形状およびサイズのものであっても良い。この例では、弁
が配備されているところに依存して、ループが交番する大小のループのパターンを形成し
ても良いことが構想されている。人工僧坊弁の場合には、術前の撮像が、特定の患者の僧
坊弁弁輪近傍の解剖学的な幾何学的形状に依存して、封止カフの構造をカスタマイズする
ことを許容しても良い。
【０２３２】
　封止カフワイヤーフォームは、崩壊することなく心臓内の力に耐えるように充分な構造
的一体性を提供すべく構築されている。封止カフワイヤーフォームは好ましくは、ステン
ト本体の遠位端からNitinol (登録商標)のような超弾性金属から作られたサポート構造ま
で広がるポリエステル繊維のウェブで構築され、構造的な変形または弁のずらしを引き起
こし得る縦方向の力の下にある間、管状ステントのための封止カラーとしてのその機能を
維持することが可能である。オプションでCu-Zn-Al-Ni合金やCu-Al-Ni合金のようなその
他の形状記憶合金を使うことが、発明の範囲内として構想されている。心臓は、約８と３
０ｍｍＨｇの間（約０．１５から０，６ｐｓｉ）の平均左心房圧を発生することが知られ
ている。この左心房充満圧は、係留力が僧坊弁弁輪に対してカラーを保持している時、カ
ラーの外側面に対して補綴が開いている時に、左心室の方向に掛けられるであろう期待さ
れた近似的圧力である。カラーは、ずらされるかまたは心室中に滑り込むことから弁を守
るように左心室の方向での補綴に対するこの下向きで縦方向の圧力に対抗する。対照的に
、通常約１２０ｍｍＨｇである左心室の心臓収縮圧は、左心房の方向で閉じた補綴上に力
を掛ける。テザーがこの力に対抗し、弁の位置を維持し、心室収縮または心臓収縮期中に
心室力に耐えるために使われる。従って、カラーは、移動されて左心室中に引っ張り込ま
れることなしに、テザーに対して必要な張力を提供するように充分な構造的一体性を有す
る。テザーとアンカーはまた、必要に応じてあらゆるその他の方向性の力に対して位置を
確保するのに使われても良い。ある期間の後、心臓の幾何学的形状および／または補綴と
周辺の心臓組織の間の繊維性癒着における変化が、心室収縮中に弁補綴上の縦方向の力に
抵抗する際に心室テザーの機能を補助または置換しても良い。
【０２３３】
　環状クランプ構造および機能
　人工弁ステントは、ステントの円周の周りに間隔をおいて位置する一体化されたクラン
プの使用を通して弁輪内で安定化されることが可能である。このクランプシステムは、金
属または同様に硬くて持続可能な材料で作られたクランプを、製造中にステントの一体化
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されたコンポーネントとして、はんだ付けすることによって、ステントワイヤーをクラン
プ構造中の係留開口を通すことによって、または同様の取り付けプロセスで、使用しても
良い。
【０２３４】
　クランプベースの係留システムの一実施形態では、各クランプは、ピンで作られ、オプ
ションでばねによって取り囲まれた蝶番であって、前記ピンは、２つの互いに組み合わさ
れた中央部材中の穴を通して伸びており、その蝶番は閉じたかまたは開いた位置に操作さ
れることができるもの、からなる。更には、クランプの各中央部材は、（ａ）近位側と遠
位側をもったフッターセクションと、（ｂ）２つの平坦なプレートで、各プレートの遠位
端がフッターセクションの近位側の狭いエッジに取り付けられて、対角線の角度でお互い
と平行に外に伸びるものと、（ｃ）各プレートの近位端が、ピンの挿入に適応するような
直径の中心に位置する円形の穴を含むものと、（ｄ）フッターセクションの内部端の中心
から突出している平坦なフランジであって、フランジが、蝶番を開いたり閉じたりするよ
うにツールによる接続を許容するための中心に位置する穴を含むものと、からなることが
できる。２つの中央部材の各々の遠位端に取り付けられているのは、２つ以上の半円形の
フィンガーであって、蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向きに面し、閉じた側が
外向きに面するように、等しい数のそのようなフィンガーが各中間部材に取り付けられて
いる。
【０２３５】
　この実施形態では、半円形のフィンガーの二重のセットが、蝶番が閉じるにつれてお互
いに向かって動き、蝶番が開くにつれてお互いから離れるように動く。半円形のフィンガ
ーは、閉じた際に半円形のフィンガーが互いに組み合わされるようなずらされたやり方で
、中間部材に取り付けられている。最後に、各半円形のフィンガーの先端が、弁輪組織を
貫通することが可能な尖りを形成するように先細りになっており、それが含むステントと
弁の両方のためのしっかりした安定化アンカーを許容する。
【０２３６】
　より好ましい実施形態では、上記のクランプアッセンブリーは、図３７に指し示された
寸法と同様に製造されるべきである。
【０２３７】
　直前の実施形態のクランプは、２つの柔軟な部材で、各々が予め形成された曲がりをも
ち配送ハウジングから突出しているものをもった、クランプベースの弁係留システム内か
らなっていても良く、そこでは、柔軟な部材が配送ハウジング中への引込めに際して真っ
直ぐになるように、かつ柔軟な部材を真っ直ぐにするアクションが２つのフランジに圧力
を印加して、蝶番を閉じるように、各そのような柔軟な部材が各中央部材のフランジに取
り付けられている。
【０２３８】
　別の好ましい実施形態では、クランプ本体は、ピンで作られ、オプションでばねによっ
て取り囲まれた蝶番であって、前記ピンは、２つ以上の閉じる部材の各々の近位端中の穴
を通して伸びており、その蝶番は、閉じたかまたは開いた位置に操作されることができる
もの、からなるであろう。閉じる部材は、蝶番を閉じた際に、半円形の開いた側が内向き
に面し、閉じた側が外向きに面するように、各々が半円形状に外向きに分岐している真っ
直ぐなベースを有する。
【０２３９】
　各閉じる部材または２つ以上の閉じる部材のセットが、蝶番が閉じるにつれてお互いに
向かって、蝶番が開くにつれてお互いから離れるように、反対方向にお互いと平行に動く
。よって、開いたクランプは、１つ以上の閉じる部材が生来の弁輪組織のどちらか側上に
位置し、クランプが閉じた位置に動かされる際に先端が弁輪組織と接触するように、配置
されることができる。
【０２４０】
　更には、閉じる部材は、閉じた際に半円形の部材が互いに組み合わされるようなずらさ
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れたやり方でピンに取り付けられており、各閉じる部材の先端が、弁輪組織を貫通するこ
とが可能な尖りを形成するように先細りになっており、再度それが含むステントと弁の両
方のためのしっかりした安定化アンカーを許容する。
【０２４１】
　より好ましい実施形態では、上記のクランプアッセンブリーは、図３７に指し示された
寸法と同様に製造されるべきである。
【０２４２】
　ここに記載されたクランプまたはその他の係留エレメンツ、または耐圧部材のいずれも
は、限定されないが、形状記憶合金を含んだ、あらゆる外科手術的に受け入れ可能な金属
、天然または合成ポリマーまたはセラミック材料からなっていても良い。係留エレメンツ
の先細りになっている先端はまた、限定されないが、アンカーを組織から引き出す際の容
易さのための引込み能力有りまたは無しの、釣り針または矢尻デザインを含んだ、更なる
係留特徴を含んでいても良い。
【０２４３】
　改良された環状カフ／カラーの機能
　心房カフまたはカラーは、様々なやり方で機能する。心房カフ／カラーの第１の機能は
、補綴の周りの血液の弁傍漏洩／逆流を阻止することである。弁輪と心房の不規則な輪郭
に跨って屈曲して封止することによって、漏洩が最小化されるおよび／または防止される
。
【０２４４】
　心房カフ／カラーの第２の機能は、調節可能なおよび／または従順な生体人工弁を提供
することである。心臓とその構造は、心臓周期中に複雑な形態変化を経験する。例えば、
僧坊弁弁輪は、角が前部となり、背もたれが後部となり、左右の谷が中間的に横方向に位
置する、鞍と良く似た、双曲放物面として知られる複雑な幾何学的形状を有する。この複
雑性の上に、僧坊弁弁輪の面積は心臓周期の過程に渡って変化する。更には、三尖弁と三
尖弁弁輪の幾何学的形状は、研究トピックであり続け、それ自体の特定の問題を呈する。
従って、従順性は、非常に重要であるが、残念なことにしばしば見落とされた心臓デバイ
スの要求である。従順性はここでは、心臓周期中に構造的位置と一体性を維持する弁の能
力を指す。心臓の運動との従順性、特に下に横たわる表面が隣接する表面とは異なるよう
に動いている局所化された従順性を提供する能力は、特に重要な特徴である。この心臓周
期全体を通して変動する能力は、弁が、これまでに提供されたことがないやり方で配置さ
れたまま残り、適正に配備されることを許容する。
【０２４５】
　加えて、従順性は、テザーの使用を通して達成されても良く、ここでテザーは好ましく
は弾性材料から作られている。テザーベースの従順性は、単独で使われても良く、または
心房カフ／カラーベースの従順性との組み合わせで使われても良い。
【０２４６】
　心房カフ／カラーと弁の第３の機能は、外科手術中に、配置されることが可能で、心房
の不規則な表面の輪郭に沿うことが可能な弁を提供することである。独立したテザーの使
用は、弁輪内の弁のサイドからサイドまでのフィッティングを許容する。例えば、３つの
テザーが使われると、それらはお互いに対して約１２０度で円周上に位置し、それは外科
医に弁傍漏洩が起こっているかどうかまたはどこで起こっているかを観察することと、局
所化された圧力を作り出すために一方のサイドまたはもう一方を引っ張って漏洩を削減ま
たは排除することを許容する。
【０２４７】
　心房カフ／カラーの第４の機能は、心室充填中に補綴を心室に向けて／の中にずらすよ
うに働く力（即ち、心房圧力と流れによって生成された剪断応力）に対抗することである
。
【０２４８】
　心房カフ／カラーの追加の特徴は、それが追加の構造を提供することによって弁尖アッ
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センブリー／ステント組み合わせを強化するように機能することである。更には、配備中
には、心房カフ／カラーは、構造全体、人工弁を、配備中の僧坊弁弁輪における場所まで
ガイドし、一旦それが配備されれば弁をその場に留めるように機能する。別の重要な機能
は、心房排液を向上することによって肺浮腫を削減することである。
【０２４９】
　改良されたカフ／カラーの構造
　心房カフ／カラーは、リムまたは境界を形成するように管状ステントの直径を越えて突
出する実質的に平坦なプレートである。ここで使われるように、心房カフ／カラー、カフ
、フランジ、カラー、ボンネット、エプロンまたはスカートという用語は、機能的に等価
であると考えられる。管状ステントが、左心室の方向にあるテザーループによって、僧坊
弁開口、僧坊弁弁輪を通して引っ張られた時に、心房カフ／カラーは、管状ステントが僧
坊弁開口を通して更に移動することを停止するカラーとして働く。人工弁全体は、左心房
および僧坊弁弁輪に配置されている心房カフ／カラーと、左心室に取り付けられた心室テ
ザーの間の縦方向の力によって保持される。
【０２５０】
　心房カフ／カラーは、安定化された組織またはその他の好適な生体適合性または合成材
料によって覆われた、ニッケルチタン合金材料Nitinol (登録商標)ワイヤーのような、堅
くて柔軟性のある形状記憶材料から作られている。一実施形態では、心房カフ／カラーワ
イヤーフォームは、心房カフ／カラーが（一体化された心房カフ／カラー中で）管状ステ
ントに移行するかまたは心房カフ／カラーがステントに取り付けられる（それらは別々だ
が接合されたコンポーネンツである）ところの曲がりまたは継ぎ目の円周の周りに軸方向
に伸びているローブまたはセグメントを作り出す、ワイヤーの独立したループから構築さ
れている。
【０２５１】
　一旦安定化された組織または材料で覆われると、ループは、心房カフ／カラーに、管状
ステントの中心を通って走る縦軸に沿って、上下に移動して、関節で繋がれる能力を提供
する。言い換えると、個別のスピンドルまたはループは独立して上下に動くことができ、
ワイヤーの相対的な堅さのためにそれらの元の位置まで跳ね返ることができる。心房カフ
／カラーワイヤーを覆う組織または材料は、心房カフ／カラーのワイヤーに取り付けられ
た時に、ワイヤースピンドルが動くことを許容することができるように、或る弾性係数を
有する。この柔軟性は、患者の心臓内に配備された際に、特定の応用のために必要な解剖
学的形状に順応する能力を心房カフ／カラーに与える。人工僧坊弁の例では、心房カフ／
カラーは、左心房の不規則性と僧坊弁弁輪の形状に順応することが可能であり、僧坊弁弁
輪に隣接する心房組織と僧坊弁弁輪内の組織に対してきつい封止を提供することが可能で
ある。前述したように、この特徴は重要なことに、僧坊弁のサイズに合わせる上での柔軟
性の度合いを提供し、移植された人工心臓弁の周りで血液が漏洩することを防止する。
【０２５２】
　心房カフ／カラー寸法および形状の追加の重要な側面は、完全に配置されて保持された
時に、心房カフ／カラーのエッジが好ましくは、それが心房壁上に貫通するかまたは切断
するアクションを作り出すことができるように心房壁中に横方向に向けられているべきで
はないことである。
【０２５３】
　１つの好ましい実施形態では、心房カフ／カラーのワイヤースピンドルは、形状および
サイズにおいて実質的に均一である。本発明の別の好ましい実施形態では、各ループまた
はスピンドルは、変動する形状およびサイズのものであっても良い。この例では、弁が配
備されているところに依存して、ループが交番する大小のループのパターンを形成しても
良いことが構想されている。人工僧坊弁の場合には、術前の撮像が、特定の患者の僧坊弁
弁輪近傍の解剖学的な幾何学的形状に依存して、心房カフ／カラーの構造をカスタマイズ
することを許容しても良い。
【０２５４】
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　心房カフ／カラーワイヤーフォームは、崩壊することなく心臓内の力に耐えるように充
分な構造的一体性を提供すべく構築されている。心房カフ／カラーワイヤーフォームは好
ましくはNitinol (登録商標)のような超弾性金属で構築され、構造的な変形または弁のず
らしを引き起こし得る縦方向の力の下にある間、管状ステントのための封止カラーとして
のその機能を維持することが可能である。オプションでCu-Zn-Al-Ni合金やCu-Al-Ni合金
のようなその他の形状記憶合金を使うことが、発明の範囲内として構想されている。心臓
は、約８と３０ｍｍＨｇの間（約０．１５から０，６ｐｓｉ）の平均左心房圧を発生する
ことが知られている。この左心房充満圧は、係留力が僧坊弁に隣接する心房組織に対して
心房カフ／カラーを保持している時、心房カフ／カラーの外側面に対して補綴が開いてい
る時に、左心室の方向に掛けられるであろう期待された近似的圧力である。心房カフ／カ
ラーは、ずらされるかまたは心室中に滑り込むことから弁を守るように左心室の方向での
補綴に対するこの縦方向の圧力に対抗する。対照的に、通常約１２０ｍｍＨｇである左心
室の心臓収縮圧は、左心房の方向で閉じた補綴上に力を掛ける。テザーがこの力に対抗し
、弁の位置を維持し、心室収縮または心臓収縮期中に心室力に耐えるために使われる。従
って、心房カフ／カラーは、移動されて左心室中に引っ張り込まれることなしに、テザー
に対して必要な張力を提供するように充分な構造的一体性を有する。ある期間の後、心臓
の幾何学的形状および／または補綴と周辺の心臓組織の間の繊維性癒着における変化が、
心室収縮中に弁補綴上の縦方向の力に抵抗する際に心室テザーの機能を補助または置換し
ても良い。
【０２５５】
　ステント構造
　好ましくは、Nitinol (登録商標)ワイヤーのような超弾性金属ワイヤーが、ステントの
ために、ステント内に配置された内部ワイヤーベースの弁尖アッセンブリーのために、お
よび封止カフワイヤーフォームのために、使われる。述べられたように、オプションでCu
-Zn-Al-Ni合金やCu-Al-Ni合金のようなその他の形状記憶合金を使うことが、発明の範囲
内として構想されている。ステントは、組み紐にされたステントとしてかまたはレーザー
切断されたステントとして構築されても良いことが構想されている。そのようなステント
は、Pulse Systemsのようなあらゆる数の商業的製造業者から入手可能である。レーザー
切断されたステントは、好ましくはニッケルチタン（Nitinol (登録商標)）から作られて
いるが、また限定無しに、ステンレス鋼、コバルトクローム、チタンおよびその他の機能
的に等価な金属および合金、または固定具または心棒上での熱処理によって形状設定され
たPulse Systemsの組み紐にされたステントから作られている。
【０２５６】
　ステントデザインの１つの鍵となる側面は、それが圧縮可能であり、解放された時に、
それがその元の（圧縮されていない）形状に戻るという述べられた特性を有することであ
る。この要求は、潜在的な材料選択を、形状記憶特性を有する金属およびプラスチックに
限定する。金属については、それがオーステナイト、マルテンサイトまたは超弾性に加工
されることができるので、Nitinolが特に有用であることが見つけられている。マルテン
サイトおよび超弾性合金は、要求された圧縮特徴を実証するように加工されることができ
る。
【０２５７】
　１つの好ましい実施形態では、弁は、横方向の断面で、「Ｄ字形状」である。比較的平
坦な１つのサイドを有することは、弁が生来の前部弁尖に対して配置され、前部弁尖に直
ぐ隣接して位置している大動脈弁上に過度の圧力を掛けること無しに、前部弁輪の形状を
追跡することを許容する。Ｄ字形状はまた、後部弁輪の形状を追跡し、後部弁尖に対して
確実に配置される丸くなった後部弁／ステント壁を提供する。
【０２５８】
　この点では、１つの好ましい側面では、Ｄ字形状の弁の配備は、平坦な壁、または「Ｄ
」の直線が、僧坊弁弁輪と大動脈弁の間の軸に沿って配置されるように、オフセットされ
ても良い。
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【０２５９】
　別の好ましい実施形態では、弁は、横方向の断面で、「腎臓形状」または「インゲン豆
形状」である。この３次元形状は、Ｄ字形状と同様に、弁が生来の前部弁尖に対して配置
され、前部弁尖に直ぐ隣接して位置している大動脈弁上に過度の圧力を掛けること無しに
、前部弁輪の形状を追跡することを許容する。
【０２６０】
　レーザー切断されたステント
　ステントの１つの可能な構築は、薄い、等直径のNitinolチューブのレーザー切断を想
定する。レーザー切断は、薄いNitinol（登録商標）チューブ中に規則正しいカットアウ
トを形成する。二次的に、チューブは、望ましい形状の鋳型上に置かれ、マルテンサイト
温度まで加熱されて、冷まされる。このやり方でのステントの処理は、形状記憶特性を有
し、カリブレートされた温度において記憶形状に容易に逆戻りする、ステントまたはステ
ント／封止カフを形成する。
【０２６１】
　組み紐にされたワイヤーステント
　ステントは、単純な組み紐化技術を利用して構築されることができる。Nitinolワイヤ
ー、例えば０．０１２インチワイヤーと単純な組み紐化固定具を使って、ワイヤーは、等
直径のチューブが単一のワイヤーから形成されるまで、単純なオーバー／アンダー組み紐
化パターンで組み紐化固定具上で巻かれる。ワイヤーの２つの自由端は、その中に自由端
が置かれてクリンプされるステンレス鋼またはNitinol結合チューブを使って結合される
。約６０度の角度付き組み紐が、特に有用であることが見つけられている。二次的に、組
み紐にされたステントは、成形固定具上に置かれ、ステントを望ましい形状に設定して、
望まれるマルテンサイトまたは超弾性特性を発展させるように、指定された温度における
マッフル炉中に置かれる。
【０２６２】
　１つの好ましい実施形態において想定されたステントは、ステントの心室側面がその上
に１つ以上の係留縫合が固定される１－５点になるようにデザインされている。係留縫合
（テザー）は、心室を横切り、近似的に心尖のレベルにおいて心臓の心膜表面に最終的に
は係留される。テザーは、僅かな張力の下で設置された時には、弁をその場に保持する役
目を果たす、即ち、心臓収縮期中の弁傍漏洩を阻止する。
【０２６３】
　交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流を治療するナローゲージのステント
　「一次的ＭＲ」は、弁または腱のような関連する組織における解剖学的な欠陥によって
引き起こされる僧坊弁逆流を記述する用語である。欠陥は、先天性または退行性のいずれ
かであり得て、要因にはマルファン症候群から薬物または放射線誘引までの範囲がある。
【０２６４】
　「二次的ＭＲ」（「機能的ＭＲ」としても知られる）は、一次的ＭＲとは異なり、解剖
学的欠陥とは対照的に、弁機能または機構における欠陥として分類される。そのような場
合には、通常は拡張型心筋症または心筋梗塞からの損傷した左心室の結果として、解剖学
的には正常な僧坊弁が逆流性になっている。因果関係は虚血性または非虚血性であり得る
。特定には、腱索および乳頭筋が増加した張力から引き延ばされることができ、弁輪自体
が周囲の心筋の変位した位置のために膨らまされたようになり得る。頻繁に、左心室の拡
張は、心臓収縮期間中の血液の「容量過負荷」に結果としてなり、弁尖の完全な癒合を阻
止する。
【０２６５】
　二次的ＭＲは、解剖学的欠陥と対照的に、弁機能または機構における欠陥が関与する。
それらの場合には、通常は拡張型心筋症または心筋梗塞からの損傷した左心室の結果とし
て、解剖学的には正常な僧坊弁が逆流性になっている。因果関係は虚血性または非虚血性
であり得る。特定には、腱索および乳頭筋が増加した張力から引き延ばされることができ
、弁輪自体が周囲の心筋の変位した位置のために膨らまされたようになり得る。頻繁に、
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左心室の拡張は、心臓収縮期間中の血液の容量過負荷に結果としてなり、弁尖の完全な癒
合を阻止する。
【０２６６】
　二次的ＭＲについて現在使用されている治療のタイプは、弁開口部の円周を減少させる
治療、弁尖を緊締することかまたは弁尖の動きを制約することによってのどちらかで、僧
坊弁開口部のサイズを減少させること、または左心室を再造形してそこの寸法を減少させ
ること、を含む。僧坊弁開口部のサイズを制限するおよび／または弁尖癒合を強化する手
順の例は、弁尖癒合のためのバックストップを提供するために１つ以上のバルーンデバイ
スを僧坊弁開口部に跨って係留することと、弁尖を癒合点において取り付けるための縫合
またはクリップの使用を含む。それらの方法は、血栓性および狭窄の併発症が関与するこ
とが知られている。
【０２６７】
　二次的ＭＲは、弁尖の動きによってサブ分類されることができる（カーペンターの分類
）：タイプＩ（環状拡張または弁尖貫通のような、正常な弁の動き）、タイプＩＩ（過剰
な動き）、タイプＩＩＩ（制約された動き：ＩＩＩａ－リウマチ症のような拡張期制約；
ＩＩＩｂ－機能性疾患においてのような収縮期制約）。
【０２６８】
　二次的または「機能的」僧坊弁逆流の１つの特定の側面は、逆流中の癒合点の中心を通
っておよびその近くを流れる逆流性血液の「中心ジェット」の存在である。
【０２６９】
　１つの非限定的な好ましい実施形態では、人工弁が、交連を封止することが自由に残し
ながら、この中心ジェットフローに対して弁を閉じるのに使われる。この実施形態は、Ｌ
Ｖ肥大のような交連逆流および／または二次的僧坊弁逆流の効果を改善することに期待さ
れていなかった恩恵をもたらした。この期待されていなかった恩恵は潜在的には、生来の
交連の減らされた変形、これが僧坊弁交連逆流の殆どかまたは全てを排除する、との組み
合わせでの、逆流の全体的な削減と増加されたポンプ効率によるものと考えられる。
【０２７０】
　別の非限定的な好ましい実施形態では、ステント本体の直径が、生来の僧坊弁弁輪の直
径よりも小さいべきである。１つの好ましい実施形態では、ステント直径は、生来の僧坊
弁弁輪の直径の５０％と９５％の間である。別の好ましい実施形態では、ステント直径は
、生来の僧坊弁弁輪の直径の７５％と９０％の間である。好ましくは、弁は、後部または
前部交連のどちらかの開きを損傷しないように癒合点内に配置され、それにより構造的変
形または僧坊弁交連との相互作用を回避しながら人工弁が中心ジェット逆流を停止するこ
とを許容する。
【０２７１】
　別の非限定的な好ましい実施形態では、ステント本体の直径は、２つの交連カスプの内
向きに面した先端の間の距離よりも小さいべきである。
【０２７２】
　別の非限定的な好ましい実施形態では、ステント本体の直径は、２つの交連カスプの内
向きに面した先端の間の距離と近似的にマッチするべきである。別の非限定的な好ましい
実施形態では、ステント本体の直径は、約１８－３２ｍｍであるべきである。より好まし
い実施形態では、ステント本体の直径は、２０－３０ｍｍであるべきである。より好まし
い実施形態では、ステント本体の直径は、２３－２８ｍｍであるべきである。
【０２７３】
　開いた僧坊弁の平均的な面積は、４ｃｍ２と６ｃｍ２の間である。別の非限定的な好ま
しい実施形態では、ステント本体の直径は、僧坊弁断面弁尖直径の７５％と９９％の間で
あっても良い。別の好ましい実施形態では、ステント本体の直径は、僧坊弁断面弁尖直径
の８５％と９８％の間であっても良い。別の好ましい実施形態では、ステント本体の直径
は、僧坊弁断面弁尖直径の９２％と９７％の間であっても良い。
【０２７４】
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　僧坊弁逆流の重症度の度合いは、逆流率によって定量化されることができ、それは左心
房中に逆流する左心室心拍血流量のパーセントである。
【０２７５】
【数１】

 
ここでＶｍｉｔｒａｌとＶａｏｒｔｉｃはそれぞれ心臓周期中に僧坊弁と大動脈弁を通っ
て前向きに流れる血液の容量である。僧坊弁逆流における逆流率を評価するのに使われて
いる方法は、超音波心臓検査法、心臓カテーテル法、高速ＣＴスキャン、および心臓ＭＲ
Ｉを含む。
【０２７６】
　僧坊弁逆流の度合いはしばしば、逆流率に従って評価される。
【０２７７】
【表１】

　別の非限定的な好ましい実施形態では、ステント本体は、２０％以下の継続した交連逆
流を許容するように成形されるべきである。より好ましい実施形態では、ステント本体は
、交連変形および／または１０％以下の交連逆流を回避するように成形されるべきである
。別の好ましい実施形態では、ステント本体は、交連変形および／または５％以下の交連
逆流を回避するように成形されるべきである。
【０２７８】
　弁尖およびアッセンブリー構造
　弁尖は、弁尖アッセンブリーによって、またはその内に、保持される。発明の１つの好
ましい実施形態では、弁尖アッセンブリーは、そこに弁尖が取り付けられるところの弁尖
ワイヤー－サポート構造からなり、弁尖アッセンブリー全体が、ステント本体内に収容さ
れる。この実施形態では、アッセンブリーは、弁尖を取り付けるための好適なプラットフ
ォームを形成するためのワイヤーと安定化された組織で構築される。この側面では、ワイ
ヤーと安定化された組織は、人工弁が配備カテーテル内で圧縮された時に弁尖構造が圧縮
されることと、人工弁が配備中に開かれた時に適正な機能的形状に跳ね返って開くことを
許容する。この実施形態では、弁尖アッセンブリーはオプションで、安定化された組織ま
たは材料で作られた別の円筒状ライナーに取り付けられ、その内に収容されても良く、ラ
イナーはそれからステント本体の内部をライニングするように取り付けられる。
【０２７９】
　この実施形態では、弁尖ワイヤーサポート構造は、崩壊可能な／膨張可能な幾何学的形
状を有するように構築される。好ましい実施形態では、構造は、ワイヤーの単一のピース
である。ワイヤーフォームは、一実施形態では、Nitinolのような形状記憶合金から構築
される。構造はオプションで、２個から１０個のワイヤーの間を含んだ、複数のワイヤー
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で作られていても良い。更には、ワイヤーフォームの幾何学的形状は、限定無しに、オプ
ションで、弁尖が取り付けられた時に生来の弁輪の鞍状の形状を模倣するように一連の放
物線状の反転された崩壊可能なアーチであっても良い。代替的に、それはオプションで、
崩壊可能な同心円状リング、またはその機能的形状への膨張によって続かれる崩壊／圧縮
することが可能であるその他の同様な幾何学的形状として構築されても良い。或る好まし
い実施形態では、２つ、３つまたは４つのアーチがあっても良い。別の実施形態では、閉
じた円形のまたは楕円形の構造デザインが構想されている。別の実施形態では、ワイヤー
フォームは、傘型構造、またはその他の同様な広げてロックして開く(unfold-and-lock-o
pen)デザインであっても良い。好ましい実施形態は、直径が約０．０１５インチの超弾性
Nitinolワイヤーを利用する。１つの好ましい実施形態では、直径は０．０１２インチで
ある。この実施形態では、ワイヤーは、２つから３つの交連ポストが形成されるようなや
り方で成形固定具の周りに巻かれる。巻かれたワイヤーを含んだ固定具は、ワイヤーフォ
ームの形状を設定し、その超弾性特性を授けるように、予め決められた温度におけるマッ
フル炉中に置かれる。二次的に、ワイヤーフォームの自由端は、ステンレス鋼またはNiti
nolのチューブで結合され、連続した形状を形成するようにクリンプされる。別の好まし
い実施形態では、ワイヤーフォームの交連ポストは、ポストの内向きの偏向を最小化する
ことが目的である、円形の接続リング、またはハロー、によってそれらの先端において結
合される。
【０２８０】
　別の好ましい実施形態では、弁尖アッセンブリーは、別のワイヤーサポート構造無しに
安定化された組織またはその他の好適な材料のみで構築される。この実施形態における弁
尖アッセンブリーはまた、ステントの内腔内に配置され、弁尖アッセンブリーとステント
の内壁の間の封止ジョイントを提供するように、ステントに取り付けられる。定義により
、ステント内に弁尖をサポートすることに関係する安定化された組織および／またはワイ
ヤーから作られたあらゆる構造が、弁尖アッセンブリーを構成するということが、発明の
範囲内であると構想されている。
【０２８１】
　この実施形態では、安定化された組織または好適な材料はまたオプションで、ステント
の内壁のためのライナーとして使われて、弁尖アッセンブリーの一部と考えられても良い
。
【０２８２】
　ライナー組織または生体適合性材料は、弁尖組織から、同じかまたは異なる機械的品質
、例えば厚さ、持続可能性等、を有するように加工されても良い。
【０２８３】
　弁輪内での配備
　人工心臓弁は、一実施形態では、カテーテルシステムを使って心臓の左心室の心尖を通
して心尖的に配送される。心尖的配送の１つの側面では、カテーテルシステムは、肋間配
送によって心臓および心膜スペースにアクセスする。別の配送アプローチでは、カテーテ
ルシステムは、柔軟なカテーテルシステムを使い、一般的に使われる硬いチューブシステ
ムを要求すること無しに、順行性または逆行性配送アプローチのどちらかを使って人工心
臓弁を配送する。別の実施形態では、カテーテルシステムは、経中隔アプローチを介して
心臓にアクセスする。
【０２８４】
　１つの非限定的な好ましい実施形態では、ステント本体は、開いた僧坊弁弁尖のエッジ
の辺りまで（弁輪と心室心尖の間の距離の約２５％）心室中に伸びる。開いた生来の弁尖
は、外側ステント壁に対抗して、ステントの長軸と平行に横たわる（即ち、ステントが生
来の僧坊弁を開いたまま保持する）。
【０２８５】
　１つの非限定的な好ましい実施形態では、直径は、僧坊弁弁輪の直径と近似的にマッチ
するべきである。オプションで、弁は、それが大動脈弁を通した流れを妨害しないように
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、大動脈弁から離れるように向き付けられた僅かな角度で僧坊弁弁輪中に置かれるように
配置されても良い。オプションで、ステントの流出部分（下部）は、この位置が補綴を通
した流れと干渉し得るので、心室の側壁または乳頭筋に近付き過ぎにならないべきである
。それらのオプションが三尖弁に関するときは、三尖弁の位置は、僧坊弁のそれと非常に
同様であっても良い。
【０２８６】
　別の実施形態では、人工弁は、限定無しに、右心房と右心室の間の三尖弁を含んだ、僧
坊弁弁輪以外のエリアでの使用のためにサイズを決められて構成されている。代替的な実
施形態はオプションで、右心室と肺動脈の間の肺動脈弁、および左心室と大動脈の間の大
動脈弁への配備に適応するように、封止カフ構造へのバリエーションを含んでいても良い
。一実施形態では、人工弁はオプションで、限定無しで、大静脈の、大腿の、鎖骨下の、
肺の、肝臓の、腎臓の、心臓のものを含んだ、静脈システムのための静脈逆流弁として使
われる。この側面では、封止カフ特徴が、漏洩に対する追加の保護を提供するために利用
される。
【０２８７】
　テザー
　１つの好ましい実施形態では、心臓内の１つ以上の組織係留位置まで伸びる、人工心臓
弁に取り付けられたテザーがある。１つの好ましい実施形態では、テザーは、左心室を通
して下向きに伸び、心臓の外側の心外膜表面上に留められるように心臓の心尖において左
心室を出る。同様の係留が、三尖弁またはその他の補綴を要求する弁構造に関してここに
構想されている。１個から８個のテザーがあっても良く、それらは好ましくはステントに
取り付けられる。
【０２８８】
　別の好ましい実施形態では、テザーはオプションで、位置、調節および従順性への追加
の制御を提供するように、封止カフに取り付けられても良い。この好ましい実施形態では
、ステントに取り付けられたテザーに加えて、またはオプションでそれらの代わりに、１
つ以上のテザーがオプションで封止カフに取り付けられる。封止カフおよび／またはステ
ントに取り付けることによって、位置決め、調節および従順性への制御のもっとより高い
度合いが、配備中にオペレーターに提供される。
【０２８９】
　配備中に、オペレーターは、テザーを特定の患者の解剖学的構造のために正しい長さに
調節またはカスタマイズすることが可能である。テザーはまた、テザーを引っ張ることに
よって弁輪の周りの組織上に封止カフを引き締めることをオペレーターに許容し、それは
漏洩フリーの封止を作り出す。
【０２９０】
　別の好ましい実施形態では、テザーはオプションで、人工心臓弁の特定の応用に依存し
て、その他の組織位置に係留される。僧坊弁または三尖弁の場合にはオプションで、乳頭
筋、中隔および／または心室壁の一方または両方に係留された１つ以上のテザーがある。
【０２９１】
　封止カフまたはカラーとの関係で、テザーは、これまで利用可能ではなかった従順な弁
を提供する。テザーは、生体適合性ポリマー縫合材料のような外科手術級材料から作られ
ている。そのような材料の例は、２－０ｅｘＰＦＴＥ（ポリテトラフルオロエチレン）ま
たは２－０ポリプロピレンを含む。一実施形態では、テザーは非弾性である。1つ以上の
テザーがオプションで、心臓周期中に弁の従順性のもっと更なる度合いを提供するように
弾性であっても良いことも構想されている。心臓の心尖までおよびそれを通して引き延ば
される際に、テザーは、テザーの心室中への引っ込み戻りを阻止するために、プレジット
または同様の調節可能なボタン型係留デバイスに結び留めることのような好適なメカニズ
ムによって留められても良い。テザーが、生物吸収性／生体吸収性であっても良く、それ
により組織と補綴の間の生物学的繊維性癒着および／または心腔拡張の度合いの削減から
の放射状圧縮のようなその他のタイプの固着が定着するまで、一時的な固着を提供するこ
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とも構想されている。
【０２９２】
　更には、人工心臓弁がオプションで、ステントまたは封止カフのどちらかかまたは両方
に取り付けられた、設置テザーと恒久的テザーとの組み合わせで配備されても良く、設置
テザーは弁が成功裡に配備された後に取り除かれることが構想されている。非弾性および
弾性のテザーの組み合わせがオプションで、配備のためと、心臓周期中に弁の構造的およ
び位置的従順性を提供するために使われても良いことも構想されている。
【０２９３】
　プレジット
　一実施形態では、配送システムの心尖進入点における潜在的な組織の切り裂きを制御す
るために、円形、半円形、またはマルチパートのプレジットが採用される。プレジットは
、ＰＦＴＥフェルトのような半剛性材料から構築されても良い。配送システムによる心尖
の穿刺に先立って、心尖が中心的に位置するようにフェルトが心臓にしっかりと取り付け
られる。二次的に、配送システムは、プレジットの中心エリア、またはそれがそうであれ
ば開口部、を通して導入される。このやり方で位置決めされて取り付けられると、プレジ
ットは、心尖におけるあらゆる潜在的な切り裂きを制御するように働く。
【０２９４】
　尖叉／バーブ
　別の実施形態では、弁は、尖叉またはバーブの使用を通して弁輪内に配置されることが
できる。それらは、１つ以上のテザーとの関係で、またはその代わりに、使われても良い
。尖叉またはバーブは、隣接する組織への取り付けを提供するように位置している。１つ
の好ましい実施形態では、尖叉はオプションで、ステントと封止カフの間の曲がり／遷移
エリアの周りに円周状に位置している。そのような尖叉は、バルーンカテーテルを使って
のような機械的な手段によって、弁輪組織中に強制される。１つの非限定的な実施形態で
は、尖叉はオプションで、ステントの膨張の際に、弁輪組織を貫通し、その中に回転し、
しっかりと保持する、半円形のフックであっても良い。
【０２９５】
　ばねアンカーの機能
　ばねアンカーが、自己膨張するステントのベースから伸びているばね形状のワイヤーま
たはバンドを形成する。アンカーは、生来の弁輪から伸びている腱索の周りに巻き付けら
れることによって、生来の弁輪内にステントを保持するためのサポートを提供する。アン
カーのばね機構は、腱索、弁輪および周囲の組織が収縮し解放するにつれての繰り返しの
変形にも拘わらず、人工弁ステントへの一貫したサポートを許容する。コイルの形状記憶
特性は、各心臓収縮に応答して各ループが独立して変形して動き、それから心臓が弛緩す
るにつれて元のコイル寸法に戻ることを許容する。腱索の周りへのコイルの配置は、心臓
組織収縮および解放と共に横方向に動き、心室と心房の間の血流と共に縦方向に動くステ
ントの自然な傾向に対抗するようにステントを係留する。
【０２９６】
　ばねアンカーの配備
　ばねアンカーは、配送システム中への弁およびアンカーアッセンブリー全体の挿入に先
立って、溶接、はんだ付けまたは接着を介して、人工弁ステントに融着される。
【０２９７】
　配送カテーテルは、経静脈、経動脈または経皮配送のいずれかを介して心臓にアプロー
チする。配送は、左または右心室、または左または右心房中まで通してなされても良い。
【０２９８】
　右心室中への配送は、肋間スペースを通して、それにより側方心室壁を通して、なされ
ても良い。右心房中への配送は、経静脈アプローチを使ってなされても良い。
【０２９９】
　左心室中への配送は、心尖アプローチを使ってかまたは側方心室壁を通して、肋間スペ
ースを通して、なされても良い。経動脈的逆行性大動脈弁アプローチおよび経静脈的中隔



(54) JP 2017-148562 A 2017.8.31

10

20

30

40

50

開口術アプローチが使われても良い。
【０３００】
　三尖弁弁輪であれ、僧坊弁弁輪であれ、それ以外であれ、生来の弁輪内への自己膨張す
る人工弁の配備の際に、カテーテル鞘が引き出されて、ばねアンカーが配備されることを
許容する。そのようなアンカー配備は、腱索の周回を許容するような充分な直径のばね状
の形状への巻き付けられたループの膨張に結果としてなる。
【０３０１】
　ばねアンカーの解放の後、アンカーの制御は、アンカーを回転するスクリュー状の運動
で腱索の周りにガイドするための、技術分野で周知のカテーテル内に含まれた外科手術ツ
ールを介して維持される。行われる回転の数は、ばねアンカー内に含まれたループの数に
よって決定される。
【０３０２】
　代替的に、外科医は、アンカーの１つ以上のループの円周内で腱索をしっかり保持して
引っ張るための、技術分野で周知のカテーテル内に含まれた外科手術ツールを使っても良
い。
【０３０３】
　腱索の周りにアンカーをしっかり保持する際に、追加のサポートのために１つ以上の係
留テザーを周囲の心膜組織にしっかり保持するために、外科手術ツールが使われても使わ
れなくても良い。
【０３０４】
　生来の弁輪内で弁ステントをしっかり保持する際に、腱索の周りのばねアンカーともし
あれば心膜組織へのテザーと、前記コンポーネンツを操作している全ての外科手術ツール
は、脱係合され、カテーテル中に引っ張り込まれ、カテーテルが引き出される。
【０３０５】
　ばねアンカー構造
　ばねアンカーは、形状記憶材料、例えば０．０１２インチNitinolワイヤーの単一のワ
イヤーまたはバンドであり、一連の２つ以上の円形のループに形成され、その中では近位
ループが人工弁ステントのベースに取り付けられる。
【０３０６】
　一旦近位ループが、自己膨張するステントのベースに取り付けられていると、追加のル
ープが、ばねの形状でステントから軸方向に外向きに放射される。遠位ループは開いてお
り、先端が、配備中に腱索の外側に置かれ、それから各非近位ループが腱索の外側組織の
周りに配備されてそれに対して係留されるまで、時計回りまたは反時計回りの方向のどち
らかで複数の検索の周りを回転されることを許容する。
【０３０７】
　好ましい実施形態では、ばねアンカーは、ステントのベースを構築するのに使われた材
料と同一の材料で作られている。別の好ましい実施形態では、アンカーの材料は、ステン
トベースの材料とは異なる。
【０３０８】
　好ましい実施形態では、ばねアンカーの近位ループは、ステントのベースに溶接され、
ベースの完全な直径の周りの連続したジョイントを形成する。別の実施形態では、アンカ
ーの近位ループは、ステントベースにはんだ付けされるか、または技術分野で周知の接着
剤物質を使ってステントベースに接着される。
【０３０９】
　形状記憶材料の柔軟性のために、アンカーは、各変形の後にその元の形状形成に戻る一
方で、横方向および縦方向の両方で前後に関節で繋がれる能力を有する。ループは、独立
して前後に動くことができ、ワイヤーまたはバンドの相対的な堅さのためにそれらの元の
位置まで跳ね返って戻ることができる。コイルは、ステントのワイヤーに取り付けられた
時に、カラーが動くことを許容することができるように、或る弾性係数を有する。この柔
軟性は、アンカーに、患者の心臓内に配備された際に、特定の応用のために必要な解剖学
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的形状に順応する能力を与える。人工僧坊弁の例では、アンカーは、腱索の形状と配置に
おける不規則性に順応することができ、人工弁にサポートを提供するように腱索組織に対
してきつい掴みを提供することができる。前述したように、この特徴は重要なことに、ア
ンカーのサイズを決めるのに柔軟性の度合いを提供し、磨耗によるアンカーおよび／また
は人工弁の転位を防止する。
【０３１０】
　１つの好ましいアンカー実施形態では、コイル中の各ループは、形状およびサイズにお
いて実質的に均一である。本発明の別の好ましい実施形態では、ループは、変動する形状
およびサイズのものであっても良い。この例では、ループは、それらはステントベースか
ら離れて伸びるにつれて、直径が徐々に増加しても良いことが構想されている。ループの
サイズとパターンは、弁置換が僧坊弁かまた三尖弁のどちら上で行われているかに基づい
て変動しても良い。
【０３１１】
　アンカーフォームは、転位すること、恒久的に変形することまたは破砕することなく心
臓内の力に耐えるように充分な構造的一体性を提供すべく構築されている。アンカーアッ
センブリーは好ましくは、構造的な変形または弁のずらしを引き起こし得る横方向および
縦方向の力の下にある間、管状ステントのためのアンカーとしてのその機能を維持するこ
とが可能である、Nitinol (登録商標)のような形状記憶合金、ポリマーまたはセラミック
で構築されたワイヤーまたはバンドで構築される。オプションでここに列挙されたような
その他の形状記憶合金を使うことが、発明の範囲内として構想されている。
【０３１２】
　例えば、僧坊弁置換補綴を仮定すると、心臓は、約８と３０ｍｍＨｇの間（約０．１５
から０，６ｐｓｉ）の平均左心房圧を発生することが知られている。この左心房充満圧は
、僧坊弁弁輪内の補綴に対して補綴が開いている時に、左心室の方向に掛けられるであろ
う期待された近似的圧力である。アンカーは、ずらされるかまたは心室中に滑り込むこと
から弁を守るように左心室の方向での補綴に対するこの下向きに縦方向の圧力に対抗する
。対照的に、通常約１２０ｍｍＨｇである左心室の心臓収縮圧は、左心房の方向で閉じた
補綴上に力を掛ける。アンカーはまたこの力にも対抗し、弁の位置を維持し、心室収縮ま
たは心臓収縮期中に心室力に耐えるために使われる。ある期間の後、心臓の幾何学的形状
および／または補綴と周辺の心臓組織の間、またはアンカーと周辺の心臓組織の間の繊維
性癒着における変化が、心室収縮中に弁補綴上の縦方向の力に抵抗する際にアンカーおよ
び／または心室テザーの機能を補助または置換しても良い。
【０３１３】
　表面改良の図面の記載
　ここで図面を参照すると、図１は、本発明による人工弁１１０の一実施形態を示し、そ
れは、１つの端部にオプションのテザー取り付け構造１１４を有する管状ステント１１２
からなり、管状ステント１１２はもう１つの端部において一体化された封止カフ１１６を
提供する。弁尖アッセンブリー１１８が、ステント１１２内に配置され、弁尖１２０をサ
ポートする。封止カフ１１６は、独立した関節で繋がれたワイヤーのループ１２２と、内
部ライナー／カバー１２４と、外部ライナー／カバー１２５を有する。
【０３１４】
　管状ステント１１２は、膨張可能なレーザー切断されたステントかまたは膨張可能な組
み紐にされたステントであっても良い。管状ステント１１２は、マルテンサイトまたは超
弾性金属合金で構築されていても良い。管状ステント１１２は、その縦軸に沿って圧縮さ
れても良く、カテーテルベースのステント配送システム中にフィットする。管状ステント
１１２が、それが設置されるべき位置まで配送された時、それは栓子によってカテーテル
から排出され、それが配備されるべきサイトに配置される。
【０３１５】
　管状ステント１１２は、その上にテザー（図示せず）が接続され得る複数のオプション
のテザー取り付け１１４を含む。図１は、ステント１１２の遠位部分中に一体化された３
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つのテザー取り付けを有する実施形態を示す。
【０３１６】
　弁尖アッセンブリー１１８は、ステント１１２内に配置された別のだが一体化された構
造である。弁尖アッセンブリー１１８は、その上に弁尖またはカスプ１２０が位置する構
造を提供するように機能する。弁尖アッセンブリー１１８は全体的に、安定化された組織
で作られていても良く、またはそれはワイヤーと組織構造の組み合わせであっても良い。
弁尖アッセンブリー１１８が全体的に組織からなるところでは、弁尖アッセンブリーと、
弁尖サポート構造と、弁尖またはカスプ１２０が組織から作られることが構想されている
。
【０３１７】
　人工弁は、合成材料かまたは組織のどちらかかまたはその両方の複数の層で覆われてい
る。この特徴は、ここでより詳細に記載される。安定化された組織の異なる品質、即ち、
それがそうであれば薄いか厚いか、構造的に硬いか柔軟かが、封止カフ上部カバー１２４
、ステント内部ライナー／カバー１２４、弁尖アッセンブリー１１８、および弁尖１２０
の異なるコンポーネンツのために使われても良い。弁尖アッセンブリー１１８がワイヤー
と組織からなるところでは、アッセンブリーかまたはサポートかまたはその両方が、ワイ
ヤーから作られていても良く、弁尖カスプ１２０は組織から作られている必要があるであ
ろうことが構想されている。
【０３１８】
　人工心臓弁１１０はまた、封止カフ１１６を含む。図１は、一実施形態では、内部ライ
ナー／カバー１２４と外部ライナー／カバー１２５によって覆われた、封止カフワイヤー
フォーム１２２から形成された封止カフ１１６を示す。どのようにステントワイヤー／カ
フワイヤーが両側上で覆われているかを描写するために、ハッシュマークが提供されてい
る。ハッシュマークはまた、組織または繊維が不透明であることを指し示しても良いが、
それは要求はされていない。一実施形態では、封止カフワイヤーフォームは、ステント自
体の延長であり、そこではステントは加熱されていて、封止カフの平坦なカラープレート
の延長されたスピンドルを作り出すようにフォーム上で操作される。
【０３１９】
　ここで図２を参照すると、それは、本発明の一実施形態による多層経カテーテル弁の破
断断面図である。図２Ａは、内側上の合成ポリマー材料１３４と、ワイヤー１３２、例え
ばNitinol (登録商標)から作られたステントと、合成ポリマー材料１３４、例えばDacron
 (登録商標)ポリエステルから作られた外側カバーを有する、３層構造を示す。図２Ｂは
、内側上の特別に処理された組織１３０と、ワイヤー１３２、例えばNitinol (登録商標)
から作られたステントと、合成ポリマー材料１３４、例えばDacron (登録商標)ポリエス
テルから作られた外側カバーを有する、３層構造を示す。
【０３２０】
　ここで図３を参照すると、図３Ａは、組織１３０が内部のサポートするステント１３２
であり、外側合成材料カバー１３４を有する実施形態を描いている。図３Ｂは、合成材料
１３４が内部と外部の両方で使われ、金属ステント１３２がそれらの間に挟まれている実
施形態を描いている。図３Ｃは、例えばステントの内腔の内側から外側まで、どのように
多層が構築されているかを描いており、合成材料１３４は、処理された組織層１３２と層
化されており、それはステント１３０に取り付けられており、それは一方で内側合成材料
１３４と同じであるかまたは異なっていても良い合成材料１３６で覆われている。
【０３２１】
　ここで図４を参照すると、図４Ａは、或る多孔性と密度を有するように作製された電気
紡糸されたＰＧＡナノファイバーの電子顕微鏡写真である。図４Ｂは、異なる多孔性と密
度を有するように作製された電気紡糸されたＰＧＡナノファイバーの電子顕微鏡写真であ
る。図４Ｃは、代替的な多孔性と密度を有するように作製された電気紡糸されたＰＬＬＡ
－ＣＬナノファイバーの電子顕微鏡写真である。これらのタイプの電気紡糸されたファイ
バーは、ここでの経カテーテル弁上での使用のための合成材料の好ましいが必ずしも限定
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はされないものの１つとして使用されることが構想されている。
【０３２２】
　ここで図５を参照すると、それは、発明の部分の一実施形態の分解図である。図５Ａは
、処理された組織の例におけるカフカバー１２４を示す。その他の代替的な実施形態では
、組織は、ここでのようにカフ上のみで使われているのと比較して、ステントの内腔の全
体を通して伸びていても良い。両バリエーションが、発明内に含まれる。図５Ｂは、カフ
ループ１２２をもった熱成形されたステント１１２を示す。図５Ｃは、カフの下のステン
ト本体の外部／外側壁を覆うために準備ができた材料のバンドとして、合成ポリマー材料
１２８を示す。組織でのように、合成材料は、カフループの下側を含んだ、ステントの外
部の一部または全部を覆っても良い。図５Ｄは、弁尖構造としての使用のための、更なる
詳細無しの、処理された組織１２０の１ピースを示す。
【０３２３】
　ここで図６を参照すると、それは、本発明による心尖アプローチを使って心臓にアクセ
スしている人工弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。その他の心臓へ
の外科手術的アプローチと僧坊弁に加えての弁が、ここに請求された発明性のある主題の
範囲内であることが構想されている。図６は、人工弁１１０の配備のために僧坊弁を通し
ておよび左心房中に進められた配送カテーテル１４４を示す。
【０３２４】
　ここで図７を参照すると、図７は、本発明による人工弁の一実施形態の側方配備を示し
、心臓の左心室の側壁を通しての側方経心室壁アプローチのやり方で左心室を介して左心
房にアクセスしている人工弁配送カテーテル１４４を示す。
【０３２５】
　ここで図８を参照すると、それは、本発明による右心室中への心尖アプローチを使って
心臓にアクセスしている人工弁を含んだ配送カテーテル１４４をもった心臓の破断図であ
る。その他の心臓への外科手術的アプローチと僧坊弁に加えての弁が、ここに請求された
発明性のある主題の範囲内であることが構想されている。図８は、人工弁１１０の配備の
ために三尖弁までおよび右心房中に進められた配送カテーテル１４４を示す。
【０３２６】
　図９Ａ－Ｄは、本発明による人工弁の一実施形態の配備の一連の図面である。図９Ａ－
Ｄは、配送カテーテルから、即ち栓子によって、押し出されている予め装填された人工弁
を含んだ本発明による配送カテーテルの一実施形態の先端の一連の図であり、（Ａ）完全
にカテーテル内の弁から始まり、（Ｂ）封止カフ部分が図に入っている、（Ｃ）ステント
本体が引き続く、（Ｄ）弁を組織に位置決めするおよび／または調節するおよび／または
しっかり保持するための取り付けられたテザーをもった人工弁、である。図９Ａ－Ｄは、
どのように人工弁１１０が柔軟な配備カテーテル１４４から配備されるかを示す。図９Ｂ
は、カテーテル１４４から発している封止カフ１１６を示す。図９Ｃは、配送カテーテル
１４４から部分的に排出された封止カフ１１６とステント１１２を示す。図９Ｄは、ステ
ント本体に取り付けられ、カテーテル中に後をついていっているテザー１３８をもった、
配送カテーテルから完全に排出された人工弁を示す。図９Ｄは更に、配送カテーテル１４
４が標的位置、例えば心房から引き出されて離されるにつれて、今や膨張されて配送され
た（が位置決めされても調節されてもいない）人工弁１１０と共に、ステント１１２に取
り付けられたテザー１３８を示す。
【０３２７】
　ここで図１０を参照すると、図１０は、心臓の左心室心尖に取り付けられたテザー１３
８を有し、心臓の左僧坊弁中に設置された完全に配備された人工心臓弁１１０の描写を示
す。この実施形態でのテザー１３８は、心筋を通して伸び、ここでは心外膜表面上に置か
れそこにテザーが留められているプレジットとして示されている、保持デバイス１４０に
取り付けられている。この実施形態では、プレジット１４０は、そこにテザー１３８が取
り付けられるアンカーの機能を行う。テザー１３８は、左心室心尖を通して配列され、心
房弁エリア中に人工弁１１０を配置するように下向きに引っ張られる。完全に設置された
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人工弁は、封止カフ１１６によって左心房中に保持され、テザー３８によって心臓の心尖
にしっかり保持される。テザーは、発明のこの側面では、テザーが通されて、即ち結び目
を結うことによってかまたは緊締特徴を使って、それに対してしっかり保持されるところ
のプレジット１４０である、保持デバイスによってその場に保持されても良い。
【０３２８】
　ここで図１１を参照すると、それは、心臓の僧坊弁開口内に配備された、本発明による
人工弁の一実施形態の（心臓の）詳細な断面図であり、代替的実施形態では、（Ａ）心房
封止カフによってそれが配置または位置しているところと、（Ｂ）乳頭筋１６６および／
または心室壁および／または中隔１６４に取り付けられたテザーに接続された心室テザー
で、その各々は１つ以上の保持組織アンカー、アンカーデバイスまたはアンカー方法によ
ってしっかり保持されているもの、の間に係留されている。
【０３２９】
　シャトルコック環状弁の図面の記載
　ここで図面を参照すると、図１２は、テザー取り付け構造１３８を有する管状ステント
１１２とカラー１１６からなる、本発明による人工心臓弁１１０の一実施形態を示す。弁
尖アッセンブリー１１８が、ステント１１２内に配置され、弁尖１２０（これも図示せず
）をサポートする。
【０３３０】
　述べられたように、管状ステント１１２は、膨張可能なレーザー切断されたステントか
または膨張可能な組み紐にされたステントであっても良い。管状ステント１１２は、マル
テンサイトまたは超弾性金属合金で構築されていても良い。管状ステント１１２は、直径
においてその縦軸に沿って圧縮されても良く、カテーテルベースのステント配送システム
中にフィットする。管状ステント１１２が、それが設置されるべき位置まで配送された時
、それは栓子によってカテーテルから排出され、それが配備されるべきサイトに配置され
る。
【０３３１】
　管状ステント１１２は、そこに複数のテザー１３８が接続され得る複数のテザー取り付
け（図示せず）を含んでいても良い。図１２は、そこでそれらが保持デバイス／プレジッ
ト１４０にしっかり保持される、左心室の心尖における心膜取り付け点まで導くための、
ステント１１２の遠位部分中に一体化された４つのテザー取り付けを有する実施形態を示
す。
【０３３２】
　弁尖アッセンブリー１１８は、ステント１１２内に配置された別のだが一体化された構
造である。弁尖アッセンブリー１１８は、その上に弁尖またはカスプ１２０が位置する構
造を提供するように機能する。弁尖アッセンブリー１１８は全体的に、安定化された組織
で作られていても良く、またはそれはワイヤーと組織構造の組み合わせであっても良い。
弁尖アッセンブリー１１８が全体的に組織からなるところでは、弁尖アッセンブリーと、
弁尖サポート構造と、弁尖またはカスプ１２０が組織から作られることが構想されている
。安定化された組織の異なる品質、即ち、それがそうであれば薄いか厚いか、構造的に硬
いか柔軟かが、カラーカバー１２４、ステントカバー１２４、弁尖アッセンブリー１１８
、および弁尖１２０の異なるコンポーネンツのために使われても良いことが、発明の範囲
内として構想されている。弁尖アッセンブリー１１８がワイヤーと組織からなるところで
は、アッセンブリーかまたはサポートかまたはその両方が、ワイヤーから作られていても
良く、カスプ１２０は組織から作られている必要があるであろうことが構想されている。
【０３３３】
　人工心臓弁１１０はまた、カラー１１６を含む。図１２は、ステント本体のベースにお
いてかまたはその近くから来ており、ステント本体の遠位端（心室）から離れてステント
本体の近位（心房）端に向けて生来の弁輪内で直径において膨張している、カラー１１６
を示す。
【０３３４】
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　述べられたように、カラー１１６は、柔軟な合成材料から作られたかまたは組織材料か
ら作られた、金属テープのバンド、ワイヤー構造であっても良く、別に取り付けられた構
造であっても良く、またはステント本体が製造された時にステント本体の一体的な部分と
して構築されても良い。環状組織が、カラー１１６上に横方向の圧力を掛けているのが見
られる。一実施形態では、カラーは、ステント自体の延長であり、そこではステントは加
熱されていて、カラーの延長された平坦な反転されたプレートを作り出すようにフォーム
上で操作される。別の実施形態では、カラーはステント１１２とは別に作られ、内側リム
１４６と外側リム１４８を含み、カラー１１６が管状ステント１１２と出会うところのジ
ョイント１４２をもつように構築された平坦なプレートとして取り付けられる。
【０３３５】
　ここで図１３を参照すると、図１３Ａは、ステント１１２と、カラー１１６と、ステン
ト本体１１６の遠位端において位置するジョイント１３０を示した側面図描写である。図
１３Ｂは、ステント１１２の代替的実施形態と、カラー１１６と、ステント本体１１６の
遠位端から離れてステント本体の更に上方に取り付けられたジョイント１３０を示した側
面図描写である。
【０３３６】
　ステント本体を参照すると、レーザー切断されたステント技術および／または組み紐に
されたステント技術の両方を含むことが発明の範囲内として構想されている。カラーが組
み紐にされたステントの延長であり、単体のステント－カラー構造を形成するところでは
、カラーは、カラーまたはカラー部分を確立するのに必要な適正な延長と角度を作り出す
ように鋳型上でNitinol (登録商標)ステントを加熱することによって形成される。
【０３３７】
　ステントがレーザー切断されているところでは、カラーは、単体のレーザー切断された
ステント－カラー構造として製造されても良い。この実施形態では、カラーワイヤーフォ
ームとステントは、同じ全体的製造プロセス内でレーザー切断される。カラーワイヤーフ
ォームがステントとは別に作られ、平坦なカラープレートとして取り付けられるところで
は、カラーとステントは、別々に製造／レーザー切断され、それが配備される間に弾性従
順性を維持することが可能な非疲労性弾性ステント－カラージョイントを作り出すように
レーザー溶接またはその他の同様な技術を使って取り付けられても良い。
【０３３８】
　記されたように、リムまたはジョイントは、ステントとカラーの間の人工的な遷移点か
らなっていても良く、そこではステントはステントの形状と角度を変えるように加熱され
ているか、またはその全体的な形を作り出すようにレーザー切断されているか、またはリ
ムは２つのコンポーネント部分を取り付けるためのレーザー溶接されたジョイントのよう
な構築された遷移点からなっていても良い。
【０３３９】
　ここで図１４を参照すると、図１４Ａは、発明の実施形態、特に、そこにより人工僧坊
弁が供給される、弁尖を示す。図１４Ｂは、双曲放物面または鞍の形状の組織から作られ
た二尖僧坊弁の実施形態を示す。人工僧坊弁のためのこの特定の形状は、生来の弁を模倣
し、隣接する心臓血管組織によって引き起こされる前部から後部への圧縮または変形を考
慮に入れ、生来の弁と同様の下方交連部分を考慮に入れている。発明性のあるカラーは柔
軟で変形可能であるので、これは、ステント本体内の弁尖の適正な揃えを許容し、機能性
を大きく強化する。図１４Ｃは、どのように三尖弁も本発明の主題の範囲内で使われ得る
かを描いている。
【０３４０】
　ここで図１５を参照すると、カラーは、横軸にそって、内外に移動または屈曲する能力
を有し、縦方向はステントの長さ方向軸によって規定される。述べられたように、この柔
軟性または従順性は、人工心臓弁、特定にはカラーに、患者の心臓内に配備された際に、
生来の弁輪の解剖学的形状に順応し、心臓周期中に順応した形状を維持し、僧坊弁開口に
隣接する心房組織に対してきつい封止を提供する能力を提供する。この特徴は、僧坊弁の
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術前サイズ決めにしばしば同伴する当て推量を削減または除去する。より良いフィットを
提供することにより、これは血液が移植された人工心臓弁の周りで漏洩することを必然的
に防止する。
【０３４１】
　図１５は、どのように人工弁１１０が薄くて持続可能な組織カバー１２６とフィットさ
れ得るか、およびステント本体１１６に取り付けられ得るかを示す。図１５はまた、どの
ようにカラー１１６が、柔軟な部材１５２とサポート構造１５０からなる２部構造として
一実施形態においてなり得るかを示す。円形のサポート構造１４０が、熱成形によってか
またはレーザー切断によって、ステント自体からディスクまたはハローまたは一連のルー
プとして作られても良く、または後に取り付けられるか溶接される独立した構造であって
も良い。この実施形態では、柔軟な部材は、技術分野で周知の外科手術用のポリエステル
がリンクされた繊維のような弾性ポリマー繊維のような合成材料から作られていても良い
。サポート構造１５０は、例えば、非限定的な好ましい実施形態では、ここに開示された
プロセスに従って作られた０．００５インチ厚の組織のような、薄い組織１２６で覆われ
ても良い。ここではステント１１２の内部に示されている弁尖カスプ１２０は、組織カバ
ー１２６と同じ組織材料で作られていても良い。或る実施形態では、弁尖組織は、特定の
配備によって要求され得るように、より厚いかまたはより薄い組織を提供するように加工
されても良い。例えば、非常に薄い組織は、人工弁が心膜または非心臓血管構造中に配備
されていて、非常に小さいものである必要があるところで有用であろう。別の実施形態で
は、弁尖組織は、特定の使用のために、安定性または磨耗または機能を追加するためによ
り厚いものとなるように選択されても良い。
【０３４２】
　人工弁は、患者の心臓血管の必要に従ってサイズ決めされても良い。より小さな患者は
、より小さなデバイスを必要とし得る。変動する心臓解剖学的構造も、呈示された病理に
依存して、特定のサイズを必要とし得る。好ましい実施形態では、心膜ステント本体は、
直径において約２８ｍｍであり、サポートＢ構造１５０が直径において約４５ｍｍまで伸
びている。ステント本体直径が直径において約２ｍｍから直径において約３０ｍｍまでの
範囲にあっても良いことが、発明の範囲内として構想されている。サポート構造１５０が
、使用に依存して、０．１ｍｍから約２０．０ｍｍまでステント本体の直径を越えて伸び
ていても良いことが構想されている。
【０３４３】
　高さは、１つの好ましい実施形態では、全体の長さにおいて約５ｍｍ－１５ｍｍであっ
ても良い。人工弁の長さの高さ範囲が、全体の長さにおいて約２ｍｍから約３０ｍｍまで
の範囲であってもよいことが、発明の範囲内として構想されている。テザーは、人工弁を
その場にしっかり保持する１個から約９６個のテザーからなっていても良い。一実施形態
では、ステント本体と一体化された複数のテザー１３８があっても良い。
【０３４４】
　ステント１１２は、ここに開示された通りの組織または生体適合性材料で作られている
ことが構想されているライナーを含んでいても良い。ステントライナーは、内側ステント
ライナーおよび／または外側（表面）ステントライナーであっても良い。
【０３４５】
　ここで図１６を参照すると、処理された薄い組織１２６で覆われたステント本体１１２
と、サポート構造１４０からステント本体１１２の遠位端まで広がるポリエステルまたは
ポリエステル型繊維メッシュから作られたカラー１１６を示した、代替的な好ましい実施
形態が描かれている。サポート構造１４０もまた、薄い（例えば、０．００５インチ、０
．１２７ｍｍ）組織１２６で覆われている。多数のテザー１１４が、テザーポスト１４４
に取り付けられ、心臓組織と心膜プレジット１４６に心尖的に接続された細長いテザー１
３８に係留されて示されている。鞍形状の二尖弁尖１１８が、ステント本体１１２内に配
置されて示されている。
【０３４６】
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　ここで図１７を参照すると、それは、本発明による心尖アプローチを使って心臓にアク
セスしている人工弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。その他の心臓
への外科手術的アプローチと僧坊弁に加えての弁が、ここに請求された発明性のある主題
の範囲内であることが構想されている。図１７は、人工弁１１０の配備のために僧坊弁を
通しておよび左心房中に進められた配送カテーテル１４４を示す。
【０３４７】
　ここで図１８を参照すると、図１８は、本発明による人工弁の一実施形態の側方配備を
示し、心臓の左心室の側壁を通しての側方経心室壁アプローチのやり方によって左心室を
介して左心房にアクセスしている人工弁配送カテーテルを示す。図１８は、人工弁１１０
の配備のために心臓の左心室の側壁を通しての側方経心室壁アプローチのやり方によって
左心室を介して左心房にアクセスしている人工弁配送カテーテル１４４を示す。
【０３４８】
　ここで図１９を参照すると、それは、本発明による右心室中への心尖アプローチを使っ
て心臓にアクセスしている人工弁を含んだ配送カテーテルをもった心臓の破断図である。
限定されること無しに、大腿動脈アクセス、腋窩動脈アクセス、上腕動脈アクセス、
とう骨動脈アクセス、胸腔内／心膜およびその他のアクセス方法を含んだ、心臓へのその
他の外科手術的アプローチが構想されている。例えば三尖弁および大動脈弁のような、僧
坊弁に加えての弁が、ここに請求された発明性のある手段の範囲内であることも構想され
ている。図１９は、人工弁１１０の配備のために三尖弁までおよび右心房中に進められた
配送カテーテル１４４を示す。
【０３４９】
　ここで図２０を参照すると、図２０Ａは、本発明による人工弁のＤ字形状の実施形態で
ある。図２０Ａは、カラー１１６と僧坊弁弁尖１２０を有するステント１１２を示す。僧
坊弁弁尖１２０は、前に記載されたようにＬＶＯＴを回避するためのメカニズムを提供し
ているステント１１２の頂部においてかまたはその近くに示されている。図２０Ｂは、本
発明による人工弁の別のＤ字形状の実施形態を示す。図２０Ｂは、ステント１１２を覆い
、ステント１１２とサポート構造１５０の間に広がる柔軟な部材１５２を示す。柔軟な部
材１５２とサポート構造１５０は一緒に、カラー１１６の代替的な好ましい実施形態から
なる。サポート構造１５０は、ループの境界として示されている。前述したように、サポ
ート構造は、ステント材料から直接的に形成されても、Nitinol (登録商標)の単一のピー
スからレーザー切断されても、別に取り付けられても良い。サポート構造１５０は、組織
または繊維の層無しでこの例ではここに示されているが、それはそのように覆われていて
も良い。再度、僧坊弁弁尖１２０は、前に記載されたようにＬＶＯＴを回避するためのメ
カニズムを提供しているステント１１２の頂部においてかまたはその近くに示されている
。図２０Ｃは、本発明による人工弁の腎臓またはインゲン豆形状の実施形態の描写である
。図２０Ｃは、ステント１１２を覆い、ステント１１２とサポート構造１５０の間に広が
る柔軟な部材１５２を示す。柔軟な部材１５２とサポート構造１５０は一緒に、カラー１
１６の代替的な好ましい実施形態からなる。サポート構造１５０は、ループの境界として
示されている。図２０ｄは、本発明による人工弁の実施形態の断面図である。図２０ｄは
、ステント壁１１２によって形成された内腔内に配置された弁尖１２０を示す。サポート
構造１４０が、ステント１１２の一体のピースから形成されているように示されている。
柔軟な部材１５２は、ステント１１２の遠位端とサポート構造１５０の近位端の間に広が
るように見られる。サポート構造１５０は、安定化された組織１２６によって覆われてい
るように示されている。
【０３５０】
　ばねアンカーの図面の記載
　ここで図面を参照すると、図２１は、ステントベース１５４に取り付けられたばねアン
カー取り付け１５６を有する管状ステント１１２からなる、本発明による人工心臓弁１１
０の一実施形態を実証する斜視図描写である。弁尖アッセンブリー１１８が、ステント１
１２内に配置されている。
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【０３５１】
　述べられたように、管状ステント１１２は、膨張可能なレーザー切断されたステントか
または膨張可能な組み紐にされたステントであっても良い。管状ステント１１２は、マル
テンサイトまたは超弾性金属合金で構築されていても良い。管状ステント１１２は、直径
においてその縦軸に沿って圧縮されても良く、カテーテルベースのステント配送システム
中にフィットする。管状ステント１１２が、それが設置されるべき位置まで配送された時
、それは栓子によってカテーテルから排出され、それが配備されるべきサイトに配置され
る。
【０３５２】
　管状ステント１１２は、ばねアンカー取り付け１５６を含む。図２１は、ばねアンカー
取り付けを有する実施形態を示し、そこではコイルの近位ループがステントベース１５４
に取り付けられ、非近位ループがばね形状でそのようなベースから伸び出ている。
【０３５３】
　ここで図２２を参照すると、図２２は、ステント１１２内に配置された弁尖アッセンブ
リー１１８と共に生来の僧坊弁弁輪内に配置されたステント１１２を示している斜視図描
写である。ステントベース１５４は、生来の弁輪の下に、腱索内に現れており、そこでそ
れはばねアンカー１５８の近位ループに融着されている。ばねアンカー１５６は、その近
位ループから外向きに伸び、各非近位ループが腱索を取り巻いている。
【０３５４】
　記されたように、ステントベース１５４は、ステントとばねアンカー近位ループ１５８
の間の人工的な遷移点からなっていても良く、その遷移点は、溶接された取り付け、はん
だ付けされた取り付け、または接着剤取り付けからなっていても良い。
【０３５５】
　前述したように、ばねアンカー１５６は、各心筋の弛緩と共にその自然なばね状の形状
に動いて戻る一方で、心臓収縮と関連付けられた心臓組織における動きによって要求され
る通りに、内外および上下の両方に移動または屈曲する能力を有する。述べられたように
、アンカー１５６の撓み性が、人工心臓弁に、患者の心臓内への配備の際に、生来の弁輪
内での追加された安定性と、心臓周期中に順応した形状を維持することと僧坊弁開口に隣
接する心房組織に対してきつい封止を提供することの両方のためのステント１１２の能力
を強化することを提供する。特性をもったアンカーをステント１１２に提供することによ
って、ステントが心室または心房のどちらか中に転位して、破局的な失敗に結果としてな
ることについての潜在性と同じように、移植された人工心臓弁の周りの血液漏洩について
の潜在性が最小化される。
【０３５６】
　ここで図２３を参照すると、図２３Ａは、発明の実施形態、特に、そこにより人工僧坊
弁が供給される、弁尖を示す。図２３Ｂは、双曲放物面または鞍の形状の組織から作られ
た二尖僧坊弁の実施形態を示す。人工僧坊弁のためのこの特定の形状は、生来の弁を模倣
し、隣接する心臓血管組織によって引き起こされる前部から後部への圧縮または変形を考
慮に入れ、生来の弁と同様の下方交連部分を考慮に入れている。発明性のあるカラーは柔
軟で変形可能であるので、これは、ステント本体内の弁尖の適正な揃えを許容し、機能性
を大きく強化する。図２３Ｃは、どのように三尖弁も本発明の主題の範囲内で使われ得る
かを描いている。
【０３５７】
　ここで図２４を参照すると、ステント１１２が再度、ステント１１２内に配置された弁
尖アッセンブリー１１８と共に、ここでは断面で見られる、生来の僧坊弁弁輪内に配置さ
れる。加えて、メッシュカラー１１６が、生来の弁輪の上での追加の安定性のためにステ
ント１１２の近位端に取り付けられている。ステントベース１５４がばねアンカー近位ル
ープ１５８に融着される一方で、ばねアンカー１５６の非近位ループは、心室を通してお
よび腱索（ここでは図示せず）の周りに下向きに伸びる。加えて、テザー１３８が、融着
されたステントベース１５８／ばねアンカー近位ループ１５４に取り付けられ、そこでそ
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れらが周囲の生来の組織中に係留される多数の方向に外向きに伸びる。
テザー１３８のいくつかは、心膜表面上のプレジット１４０へのおよびそれを通しての取
り付けのために左心室の心尖まで伸びている。テザー１３８とばねアンカー１５６は、別
々に使われても、ステント１１２に安定性を提供することとの関係で使われても良い。
【０３５８】
　ここで図２５を参照すると、図２５は、本発明による心尖アプローチを使って心臓にア
クセスしている取り付けられたばねアンカーをもった人工弁を含んだ配送カテーテルをも
った心臓の破断図である。その他の心臓への外科手術的アプローチと僧坊弁に加えての弁
が、ここに請求された発明性のある主題の範囲内であることが構想されている。図２５は
、人工弁１１０と取り付けられたばねアンカー１５６の配備と、腱索（図示せず）の周り
にばね形状のばねアンカー１５６を取り巻くように回転することのために、僧坊弁を通し
ておよび左心房中に進められた配送カテーテル１４４を示す。
【０３５９】
　ここで図２６を参照すると、図２６は、ばねアンカー１５６（図示せず）の解放に先立
つ、本発明による人工弁１１０の一実施形態の側方配備を示し、心臓の左心室の側壁を通
しての側方経心室壁アプローチのやり方で左心室を介して左心房にアクセスしている人工
弁配送カテーテル１４４を示す。図２６は、心臓の左心室の側壁を通しての側方経心室壁
アプローチのやり方で左心室を介して左心房にアクセスしている人工弁配送カテーテル１
４４を示す。
【０３６０】
　ここで図２７を参照すると、図２７は、本発明による右心室中への心尖アプローチを使
って心臓にアクセスしている人工弁１１０を含んだ配送カテーテル１４４をもった心臓の
破断図である。その他の心臓への外科手術的アプローチと僧坊弁に加えての弁が、ここに
請求された発明性のある主題の範囲内であることが構想されている。図２７は、ばねアン
カー１５６（図示せず）の解放に先立つ、人工弁１１０の配備のために三尖弁までおよび
右心房中に進められた配送カテーテル１４４を示す。
【０３６１】
　環状クランプの図面の記載
　図２８Ａは、外側の周りに位置する４つのクランプ型の環状係留部材１６０をもったワ
イヤーステント１１２の斜視図を示す。図２８Ｂは、同じ４つのクランプ型の環状係留部
材１６０をもったワイヤーステント１１２の側面図を示す。
【０３６２】
　図２９は、閉じたクランプ型の環状係留部材１６０の側面図を示す。
【０３６３】
　図３０Ａは、開いた位置におけるクランプ型の環状係留部材１６０の斜視図を示し、以
下の部分からなる：ピン１６２、ばね１６８、２つの互いに組み合わされた中央部材１７
０、各々が先細りになった尖り１７４をもった、半円形フィンガー１７２の２つのペア。
図３０Ｂは、図３０Ａに示されたのと同じクランプだが、半円形のフィンガー１７２の端
部が互いに組み合わされた、閉じた位置においての斜視図を示す。
【０３６４】
　図３１Ａは、図３０Ａに示されたクランプ型の環状係留部材１６０だが、各中央部材１
７０のフランジ部分にそのようなフランジ（図示せず）中の中心にある穴を介して取り付
けられた耐圧部材１７６をもち、クランプを開いて保持するために圧力を掛けているもの
の側面図を示す。耐圧部材１７６は、真っ直ぐの位置におけるカテーテル１４４から発し
、それを開いて保持するためにクランプ上に外向きの圧力を掛けている。図３１Ｂは、ク
ランプと耐圧部材１７６の部分的分解図を示し、中央部材フランジの中心にある穴１７８
と、各耐圧部材の取り付けスタッド１８０を実証している。図は、耐圧部材１７６のクリ
ンプされた尖りがカテーテル１４４から伸び、耐圧部材がクランプの中央部材１７０から
解放されることを引き起こすにつれての解放の瞬間を示し、それによりばね１６８（図示
せず）のトルクがクランプをスナップして閉じることを許容している。
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【０３６５】
　図３２Ａは、同じデザインの別のフィンガーとの連結のための外側リッジに沿ったスロ
ット１８２と１つのサイドに沿った一連の三角形の突起１８４をもった、単一の半円形フ
ィンガー１７２の斜視図を示す。図３２Ａはまた、クランプを生来の組織中にしっかり保
持するための、先細りになった尖り１７４の上の先端バーブ１８６を実証している。図３
２Ｂは、図３２Ａに描かれたのと同じ半円形フィンガーの側面図を示す。
【０３６６】
　図３３Ａは、スタッド取り付け１９２と共に、工作機械用スロット１８８と、クランプ
アッセンブリーの他のコンポーネンツとの連結のためのリッジ付きロック機構１９０をも
った、図３３Ａに示されたクランプアッセンブリーの中央部材の中心部分コンポーネント
の外側および遠位側の斜視図を示す。図３３Ｂは、図３３Ａに描かれたのと同じ中央部分
コンポーネントの内側および遠位側の斜視図を示す。
【０３６７】
　図３４Ａは、４つの閉じる部材１７４のセットからなり、各々がそれを通してピン１６
２が通されているその近位端中に直接開けられた穴をもち、第１と第３の閉じる部材が１
つの方向に閉じる一方で第２と第４の閉じる部材が反対方向に閉じるように閉じる部材１
７４が互いに組み合わされている、開いた位置におけるクランプアッセンブリーの斜視図
を示す。各閉じる部材は、先細りになった遠位先端１７４を有する。図３４Ｂは、図３４
Ａと同じアッセンブリーを、閉じた位置において示す。
【０３６８】
　図３５Ａは、４つの閉じる部材１７０のセットからなり、各々がそれを通してピン１６
２が通されているその近位端中に直接開けられた穴をもち、第１と第３の閉じる部材が１
つの方向に閉じる一方で第２と第４の閉じる部材が反対方向に閉じるように閉じる部材１
７０が互いに組み合わされている、開いた位置におけるクランプアッセンブリーの側面斜
視図を示す。各閉じる部材は、バーブ特徴１８６をもった先細りになった遠位先端１７４
を有する。図３５Ｂは、図３４Ａと同じアッセンブリーを角度を付けた視点から示す。
【０３６９】
　図３６Ａは、図３５Ａのクランプアッセンブリーの側面図を、閉じた位置において示す
。図３６Ｂは、図３６Ａと同じアッセンブリーを角度を付けた視点から示す。
【０３７０】
　図３７は、クランプアッセンブリーの様々なコンポーネンツの種々の可能な寸法を示す
。
【０３７１】
　図３８は、吸引フィンとグルーフィンのためのスタッドアッセンブリー１９２からなる
一体化されたカフ１１６をもったワイヤーステント１１２を示す。
【０３７２】
　図３９は、図３８のステントの一体化されたカフ１１６の断面を示し、吸引とグルーの
適用のための２つの安定な内部チューブ１９４を実証している。
【０３７３】
　図４０は、半円形フィンガー１７２に対するステント１１２の角度を実証しているライ
ン描写である。
【０３７４】
　図４１は、一体化されたカフ１１６からなるワイヤーステントの下方の角度からの斜視
図であり、人工弁輪を周回する一連のクランピングデバイス１９６で、各そのようなデバ
イスが安全ベルト１９８をクランプダウンしているものを更に実証している。
【０３７５】
　図４２は、カテーテル本体２０２の周りの穴から発して人工弁輪を通して図４１に描か
れたクランプデバイス（図示せず）に取り付けられたワイヤー２００をもった、図４１に
描かれたステント１１２内に位置する案内カテーテル１４４の斜視図を実証する。
【０３７６】
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　図４３は、それらが安全ベルト１９８をしっかり保持する時に安全ベルトクランプ１９
６に接続している、カテーテル穴２０２から発するガイドカテーテル１４４、ステント１
１２および紐２００の近接図を示す。
【０３７７】
　図４４は、図４１－４３の案内カテーテル、紐およびステントアッセンブリーの下方図
を示し、それにより紐２００をカテーテル穴２０２を通して引っ張ることがクランプデバ
イス１９６を安全ベルト１９８の周りに閉じるところのメカニズムを実証している。
【０３７８】
　図４５は、図４１－４４の案内カテーテル、紐およびステントアッセンブリーのステン
ト内部の視点からの近接図を示し、案内カテーテル１４４の断面と一体化されたカフ１１
６の断面を実証し、各紐２００によるカフの貫通と各紐２００の安全ベルト１９８をその
場にクランプするクランピングデバイス１９６への接続を実証している。
【０３７９】
　改良されたカフ／カラーの図面の記載
　ここで図面を参照すると、図４６は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が
いくらかマッシュルーム形状、またはキノコ形である。この実施形態では、血行動態的漏
洩が対処され、そこでは心房カフ／カラー１１６が、病理学的に欠陥のある僧坊弁の交連
の輪郭に沿うためにテンショニングまたは下向きばね特徴２０４を有するように構築され
ており、病理学的に欠陥のある僧坊弁の癒合ゾーンの輪郭に沿うように構築されている。
心房封止ガスケットの各先が下を向いた端部における交連輪郭コンポーネンツと、心房カ
フ／カラー１１６の癒合ゾーン輪郭コンポーネンツは、鞍形状に順応するように働き、そ
こでは交連輪郭コンポーネンツは僧坊弁交連と直接通信しており、癒合ゾーン輪郭コンポ
ーネンツは僧坊弁癒合ゾーンと直接通信している。
【０３８０】
　図４７は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が「指の爪形状」または爪状
である。この実施形態では、大動脈弁エリアに隣接した配備中に先端を切った部分が配置
される。丸くなった部分がそれから配置されて後部の交連を覆う一方で、先端を切った部
分が干渉する構造を規定するであろうカフ材料の余剰を欠くことによって妨害を回避する
。
【０３８１】
　図４８は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が「腎臓の形状」または腎臓
形である。この実施形態では、形状の内側彎曲が（前部的に）大動脈弁エリアに面するよ
うな配備中に配置され、干渉する構造の欠如により妨害が回避される。対照的に、ガスケ
ットが僧坊弁の両交連エリアを覆うように配置され得るように、追加のガスケット材料が
提供される。心房カフ／カラー１１６の外側彎曲は、癒合ゾーンの近くでの漏洩を防止す
るように機能する。
【０３８２】
　図４９は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が卵形である。この実施形態
では、前部の丸くなった部分２１２が、大動脈弁エリアに隣接した配備中に配置され、妨
害の無い封止を提供するように心房壁に沿って移動するように持ち上がる。後部の丸くな
った部分２１４がそれから配置されて交連を覆い、漏洩に対して封止する。
【０３８３】
　図５０は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が正方形の先端を切った部分
２０６を有する先端を切った卵形である。図４７と同様に、この実施形態では、先端を切
った部分２０６が大動脈弁に隣接した配備中に配置されるが、また妨害の無い封止を提供
するように心房壁に沿って移動するように持ち上がる彎曲した側面２１６からなる。丸く
なった部分２１６がそれから配置されて後部の交連を覆う一方で、先端を切った部分２０
６が干渉する構造を規定するであろうカフ材料の余剰を欠くことによって妨害を回避する
。
【０３８４】
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　図５１は、心房カフ／カラー１１６を鋭角（下向き）の封止構造として示す。この実施
形態では、心房封止ガスケットが、図４６と同様のテンショニングまたはばね状特徴を有
するが、約１ｍｍ以下の心房カフプロファイルをもつ。小さなカフ／カラー１１６はその
小さなサイズの帰結として漏洩に対して封止するより少ない能力を有し得るが、小さなプ
ロファイルの恩恵は、より少ない磨耗、より少ない動き、より少ない炎症、およびより少
ない心房組織への損傷があることである。
【０３８５】
　図５２は、心房カフ／カラー１１６とほぼその同じ平面上の位置／高さにおける内部の
弁尖を示す。この実施形態では、カフ／カラー１１６は、人工弁尖アッセンブリー１１８
が最適な高さで僧坊弁弁輪内に配置されることを許容し、弁輪の下のＬＶＯＴ狭窄を回避
する一方で心室充填の機能性を変動させる能力を提供するバランスをとる。
【０３８６】
　図５３は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状がプロペラ形状である。この
実施形態では、ガスケットが最小にあり、（前部的に）大動脈弁エリアが大動脈弁に隣接
する環状組織に対する人工弁１１０からの圧力を殆どか全くもたないように、心房カフ／
カラー１１６が配備中に配置される。対照的に、プロペラ形状の「ブレード」が追加のカ
フ材料を提供して、ガスケットが僧坊弁の両交連エリアを覆うように配置され得るように
なる。この実施形態では、癒合ゾーンの近くには追加のカフ材料が全く提供されず、生来
の弁尖が漏洩に対する充分な封止を提供する。プロペラ構造中に２つまたは３つの「ブレ
ード」があっても良い。
【０３８７】
　図５４は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が十字形である。この実施形
態では、大動脈弁に隣接する環状組織上に指定された量の圧力を掛けるように提供された
カフ材料があるように、心房カフ／カラー１１６が配備中に配置される。図５３と同様に
、プロペラ形状の「ブレード」が追加のカフ材料を提供して、ガスケットが僧坊弁の両交
連エリアを覆うように配置され得るようになる。
【０３８８】
　図５５は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が複数の平坦な放射状の覆わ
れたループを有する花弁形状である。この実施形態では、心房カフ／カラー１１６と内部
の弁尖１１８がほぼその同じ平面上の位置／高さにあって、人工弁が最適な高さで僧坊弁
弁輪内に配置されることを許容し、弁輪の下のＬＶＯＴ狭窄を回避する一方で心室充填の
機能性を変動させる能力を提供するバランスをとる。この実施形態では、複数の放射状ル
ープの使用が、心房ガスケットが心房／環状組織エリアの肉柱形成とマッチすることを許
容する。
【０３８９】
　図５６は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が複数の平坦な放射状の覆わ
れた星状ループを有する花弁形状である。図５５と同様に、この実施形態では、複数の放
射状ループの使用が、心房ガスケットが心房／環状組織エリアの肉柱形成とマッチするこ
とを許容する。
【０３９０】
　図５７は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が複数の平坦な放射状の覆わ
れた星状ループを有する花弁形状であり、どのようにそれらが封止を実現するために縦方
向に移動することができるかを描いている。
【０３９１】
　図５８は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が不規則またはアメーバ状で
ある。このタイプのカスタマイズされた心房カフ／カラーは、特定の病理または解剖学的
構造が特定の構造的解決の必要を呈示するところで有用であり得る。
【０３９２】
　図５９は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が杯形状として知られるカッ
プ形状または椅子形状である。この実施形態では、前部部分が大動脈弁エリアに隣接する
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配備中に配置され、妨害の無い封止を提供するように心房壁に沿って移動するように持ち
上がる。後部の丸くなった部分がそれから配置されて交連を覆い、漏洩に対して封止する
。図５３と同様に、癒合ゾーンの近くには追加のカフ材料が全く提供されず、生来の弁尖
が漏洩に対する充分な封止を提供する。
【０３９３】
　図６０は、心房カフ／カラー１１６を示し、そこでは形状が部分的に半円状のファン形
状である。図５０と同様に、丸くなった部分が弁輪中に配置されて後部の交連を覆う一方
で、欠けた部分が干渉する構造を規定するであろうガスケット材料の余剰を欠くことによ
って妨害を回避する。
【０３９４】
　図６１は、先が上を向いた平坦なＵ字形状の平面長方形をもった心房カフ／カラー１１
６を示す。この実施形態では、「短い」サイドが前部的および後部的に配置される一方で
、先が上を向いた部分が、交連エリアに対するテンショニング表面を提供する。
【０３９５】
　図６２Ａは、後部から前部への、前向きの角度でステント本体に取り付けられた心房カ
フ／カラー１１６を示す一実施形態の側面図を示し、図６２Ｂは、前方斜視図を示す。
【０３９６】
　改良されたステントの図面の記載
　ここで図面を参照すると、図６３Ａは、生来の僧坊弁弁尖のまたは本発明による人工弁
尖構造の鞍形状の斜視図である。よって、平坦な二尖弁尖を有する真っ直ぐな管状ステン
トだけで作られた標準的な人工弁は、あらゆる先行する標準的デバイス上に構造的な、従
って機能的な制限を課すことが直ちに明らかとなる。図６３Ｂは、Ｘ－Ｙ－Ｚ軸と比較し
た僧坊弁の３次元相対的位置の図面であり、僧坊弁が軸をはずれて揃えられていることを
示す。特定には、僧坊弁は、（より正確な記載については図６３Ｂへの参照がなされる）
水平なＸ軸に沿った中心の左に配置され、Ｘ軸の周りを僅かに回転され、それは垂直なＹ
軸に沿った中心の下であり、Ｙ軸の周りを僅かに時計回りに回転され、それはＺ軸の周り
で僅かに左から右に傾けられ、その全てが大まかに鞍形状である構造中においてである。
予め構成された／予め輪郭に沿ったステントの準備に適用されたそれらの教示内容は、本
発明の重要な特徴の１つを提供する。
【０３９７】
　図６３Ｃは、閉じたから開いたまでの前部および後部弁尖の動きの範囲を示した僧坊弁
の側面図表現の図面である。心室収縮期（収縮）の始まりにおいてより大きな前部弁尖（
左）がより小さな後部弁尖（右）と結合し、点線は、受動的および能動的な心室拡張期（
充填）中の開いた僧坊弁を表す。図６３Ｃに見られるように、前部および後部弁尖は、か
なりの度合いで心室的に伸びる。
【０３９８】
　図６３Ｄは、３次元全てにおける近似的な向きとサイズでの僧坊弁のグラフィカル３次
元表現である。図６３Ｄは、鞍形状の弁が、約０．５ｃｍの高さと、約６．０ｃｍのサイ
ドからサイドまでと、約１．５ｃｍの幅の平均的サイズであるように示す。勿論、これは
患者によって変動し、病理学的条件のためにも変動しても良い。よって、人工ステントは
、健康的な生来の僧坊弁として機能するようにほぼ最適化された補綴を提供するために、
それらのファクターを考慮に入れなければならない。
【０３９９】
　図６４は、僧坊弁と三尖弁の肺動脈および大動脈に対する位置関係を示した断面での心
臓の図面である。図６４は、僧坊弁２１８と、三尖弁２２０と、大動脈弁２２２と、肺動
脈弁２２４を示す。図６４は、どのように仕立てられた予め輪郭に沿った形状を有してい
ない人工僧坊弁が空間的障害のためにその他の弁の動作と干渉することができるかを示す
。
【０４００】
　図６５Ａは、ここではステントの詳細のために不透明に示された、心房カフ１１６をも
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った、断面での腎臓形状（外転円状、心臓形）のステントの形態１１２を有する人工僧坊
弁１１０を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。よって、腎臓形状のステン
ト本体を有することは、ＬＶＯＴ（左心室流出路）狭窄および最適な弁機能と干渉するで
あろうその他の空間的妨害に対処することが意図されている。人工弁尖１１８が、頂部か
ら特定の距離だけステント本体１１２内で下に配置されているように、図６５Ａでは示さ
れている。
【０４０１】
　図６５Ｂは、ここではステントの詳細のために不透明に示された、ステント本体１１２
内の半分まで上の中央点に向けて配置された弁尖１１８をもち、心房カフ１１６をもった
、断面での丸くなった形状または卵形形状のステント１１２の形態を有する人工僧坊弁１
１０を描いた、本発明による一実施形態の斜視図である。
【０４０２】
　図６６は、ここではステントの詳細のために不透明に示された、心房カフ１１６をもっ
た、断面での彎曲した管状形状のステントの形態１１２を有する人工僧坊弁１１０を示し
た、本発明による一実施形態の斜視図である。可能な空間的妨害から離れるように彎曲す
ることによって、このステント形状もまた、空間的弁または流れ妨害の問題に対処するこ
とが意図されている。
【０４０３】
　図６７は、ここではステントの詳細のために不透明に示された、ステント本体の心房端
に向けてステント内に高く配置された人工弁尖１１８をもち、心房カフ１１６をもった、
断面での丸くなった形状または卵形形状のステントの形態１１２を有する人工僧坊弁１１
０を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。図６７は、デバイスの高さについ
て低いプロファイルを有する実施形態を示す。この実施形態は、実質的に環状スペース内
に留まり、開いた生来の弁尖（図示せず）の距離を越えて伸びないステント本体１１２を
有することが意図されている。更には、ステント本体１１２内に高く配置された人工弁尖
１１８を有することは、人工弁尖がステント本体内の更に下に位置している人工弁に対し
て追加の利点を提供する。
【０４０４】
　図６８は、組み紐にされたワイヤー２２８（心房端）とレーザー切断された金属２２６
（弁輪または心室端）の両方から作られたステント本体１１２と、覆われていない心房カ
フ１１６を有する人工僧坊弁１１０を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。
【０４０５】
　図６９は、レーザー切断された金属２２６（心房端）と組み紐にされたワイヤー２２８
（弁輪または心室端）の両方から作られたステント本体１１２を有し、心房カフ無しの、
人工僧坊弁１１０を示した、本発明による一実施形態の斜視図である。
【０４０６】
　述べられたように、ステントは、膨張可能なレーザー切断されたステントかまたは膨張
可能な組み紐にされたステントであっても良く、マルテンサイトまたは超弾性金属合金で
構築されていても良い。ステント／弁アッセンブリーは、その縦軸に沿って圧縮されても
良く、カテーテルベースのステント配送システム中にフィットする。ステント／弁が、そ
れが設置されるべき位置まで配送された時、それは栓子によってカテーテルから排出され
、それが配備されるべきサイトに配置される。
【０４０７】
　ステントは、その上にテザーが接続され得る複数のテザー取り付けを含んでいても良い
。弁尖アッセンブリーは、ステント本体内に配置された別のだが一体化された構造である
。弁尖アッセンブリーは、その上に弁尖またはカスプが位置する構造を提供するように機
能する。弁尖アッセンブリーは全体的に、安定化された組織で作られていても良く、また
はそれはワイヤーと組織構造の組み合わせであっても良い。安定化された組織の異なる品
質、即ち、それがそうであれば薄いか厚いか、構造的に硬いか柔軟かが、カフカバー、ス
テントカバー、弁尖アッセンブリー、および弁尖の異なるコンポーネンツのために使われ
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ても良いことが、発明の範囲内として構想されている。
【０４０８】
　人工心臓弁はまた、カフを含んでいても良い。一実施形態では、カフ「ワイヤーフォー
ム」は、ステント自体の延長であり、そこではステントは加熱されていて、カフの平坦な
カラープレートの延長されたスピンドルを作り出すようにフォーム上で操作される。別の
実施形態では、カフ「ワイヤーフォーム」はステントとは別に作られ、内側リム、カフが
管状ステントと出会うところのジョイント、の円周の周りに放射状に／軸方向に伸びてい
るローブまたはセグメントを作り出す、ワイヤーの独立したループをもった平坦なカラー
プレートとして取り付けられる。
【０４０９】
　構想されているように、本発明による人工弁の一実施形態の配備は、配送カテーテルか
ら、即ち栓子によって、押し出されている予め装填された人工弁を含んだ本発明による配
送カテーテルの実施形態を含み、（Ａ）完全にカテーテル内の弁から始まり、（Ｂ）カフ
部分が図に入っている、（Ｃ）ステント本体が引き続く、（Ｄ）弁を組織に位置決めする
および／または調節するおよび／またはしっかり保持するための取り付けられたテザーを
もった人工弁、である。
【０４１０】
　ナローゲージのステントの図面の記載
　ここで図面を参照すると、図７０は、補綴移植無しの生来の僧坊弁２１８を実証したラ
イン図面である。前部弁尖２３０、後部弁尖２３２、前外側交連２３４、および後部交連
２３６が示されている。前部および後部交連の先端は、参照のために印しが付けられてい
る。
【０４１１】
　図７１は、どのように生来の弁輪だけに基づいてサイズが決められた人工弁１１０が生
来の交連２３４および２３６を開くようにストレッチするかまたは引き裂くサイズが大き
すぎる人工弁に結果としてなり、それらがそれらの生来の封止を行うことを妨げ、それは
しばしば病理学的条件において過度に影響を受けず、いくらかの生来の封止機能を残し得
るかを示す。
【０４１２】
　図７２は、どのように交連との相互作用またはその変形を避けるようなサイズにされた
人工僧坊弁１１０が、解決策を有すること無しに、弁自体が追加の問題を引き起こす、中
央ジェットにおいて僧坊弁逆流を治療するために使われることができるかを示す。どのよ
うに弁尖のＰ１－Ａ１部分によって規定された前外側交連２３４が封止のためにそのまま
残るかと、どのように弁尖のＰ３－Ａ３部分によって規定された後内側交連２３６もまた
封止のためにそのまま残るかに注意。
【０４１３】
　図７３は、使われているもっとより狭い直径の人工弁１１０を、特に移植の恩恵的効果
を達成するために必ずしも１００％の封止を必要としない機能性僧坊弁逆流の患者におい
て、示す。人工弁は、２つ、３つまたは４つの弁尖の弁構造を有するように構成されても
良いことに注意。
【０４１４】
　図７４は、後部から前部へか、カスプ干渉のラインに沿って縦方向のどちらでも、どの
ように生来の僧坊弁の双曲放物面形状が異なる直径を生み出すかを示す。ここでは、ここ
での発明を必ずしも限定すること無く、交連弁尖の変形を回避することのゴールが、数学
的比として例示されており、それによりラインａ－ａは大きすぎる直径を例示するが、弁
尖の断面に跨るラインｃ－ｃは発明の１つの好ましい例を描いている。
【０４１５】
　図７５は、どのように過大な弁がラインｃ－ｃを越えて伸び、もし最も長い直径が不都
合なことに使われれば、生来の弁輪ラインａ－ａの全直径、（いくつかの状況においては
）弁直径の大きすぎると信じられているものさえ更に越えてそれが伸びることができるか
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、を示す。
【０４１６】
　図７６と図７７は、直径が後部から前部側に生来の弁輪の断面直径と等しいかまたはよ
り小さい、ここに開示された概念の積極的な例を示す。
【０４１７】
　図７８は、生来の僧坊弁弁輪において配備されている人工弁１１０の１つの非限定的な
実施形態を示す。図９は、カフ１１６とステント本体１１２を、テザー３８と心膜アンカ
ー１４０と共に示す。点線は、どのように本発明が、標準サイズのカフ、内部弁アッセン
ブリーおよびテザー特徴を維持しながら、このクラスの標準的な人工弁よりも顕著により
狭いステント本体を有して構築され得るかを描いている。
【０４１８】
　本発明による人工心臓弁のこの実施形態では、一方の端部にテザー取り付け構造を有す
る管状ステントがあり、管状ステントはもう一方の端部においてカフに取り付けられてい
る。弁尖アッセンブリー（図示せず）は、ステント内に配置され、弁尖（これも図示せず
）をサポートする。カフは、ワイヤーの独立した関節で繋がれるループとカバーを有する
。
【０４１９】
　述べられたように、管状ステント１１２は、膨張可能なレーザー切断されたステントか
または膨張可能な組み紐にされたステントであっても良い。管状ステント１１２は、マル
テンサイトまたは超弾性金属合金で構築されていても良い。管状ステント１１２は、その
縦軸に沿って圧縮されても良く、カテーテルベースのステント配送システム中にフィット
する。管状ステント１１２が、それが設置されるべき位置まで配送された時、それは栓子
によってカテーテルから排出され、それが配備されるべきサイトに配置される。
【０４２０】
　管状ステント１１２は、その上に示されたテザーが接続され得る複数のテザー取り付け
１３８を含む。図７８は、ステントの遠位部分中に一体化された３つのテザー取り付け１
３８を有する実施形態を示す。この実施形態では、テザーは、心膜および心外膜組織を通
して、ステントから伸び、心臓の外側上のプレジット、ボタンまたは同様のタイプのアン
カー１４０において結び留められている。そのようなアンカー１４０はそれ自体が、安定
化された組織からなるかまたはそれで覆われていても良い。
【０４２１】
　弁尖アッセンブリー１１８は、ステント内に配置された別のだが一体化された構造であ
る。弁尖アッセンブリー１１８は、その上に弁尖またはカスプが位置する構造を提供する
ように機能する。弁尖アッセンブリー１１８は全体的に、安定化された組織および／また
はポリマー繊維で作られていても良く、またはそれはワイヤーと組織／繊維構造の組み合
わせであっても良い。弁尖アッセンブリーが全体的に組織からなるところでは、弁尖アッ
センブリーと、弁尖サポート構造と、弁尖またはカスプが組織から作られることが構想さ
れている。安定化された組織の異なる品質、即ち、それがそうであれば薄いか厚いか、構
造的に硬いか柔軟かが、カフカバー、ステントカバー、弁尖アッセンブリー、および弁尖
の異なるコンポーネンツのために使われても良いことが、発明の範囲内として構想されて
いる。弁尖アッセンブリー１１８がワイヤーと組織からなるところでは、アッセンブリー
かまたはサポートかまたはその両方が、ワイヤーから作られていても良く、カスプは組織
から作られている必要があるであろうことが構想されている。
【０４２２】
　一実施形態では、カフワイヤーフォーム１１６は、ステント１１２の延長であり、そこ
ではステントは加熱されていて、カフの平坦なカラープレートの延長されたスピンドルを
作り出すようにフォーム上で操作される。別の実施形態では、カフワイヤーフォーム１１
６はステント１１２とは別に作られ、内側リム、カフが管状ステントと出会うところのジ
ョイント、の円周の周りに軸方向に伸びているローブまたはセグメントを作り出す、ワイ
ヤーの独立したループをもった、内側リムと外側リムを含むように構築された平坦なカラ
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ープレートとして取り付けられる。
【０４２３】
　組み込みと等価物
　ここに挙げられた文献は、特にそれらがこの技術分野における当業者レベルを教示する
ことに関するので、および請求された発明の主題の平民的理解のために必要なあらゆる開
示について、その全体がここに組み込まれる。上記実施形態は変えられ得ること、または
発明の範囲から逸脱すること無しに非実質的な変更がなされても良いことが、当業者には
明らかであろう。従って、発明の範囲は、以下の請求項とそれらの公平な等価物によって
決定される。
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【手続補正書】
【提出日】平成29年5月10日(2017.5.10)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　装置であって、
　心臓の心房と心室との間の心臓の生来の弁輪内に移植されるように構成された人工弁で
あって、心房端及び反対側の心室端、前部側及び反対側の後部側を有する管状ステント本
体と、前記本体の前記心房端から延びるカラーサポート部分とを含む人工弁と、
　前記本体によって画定される内腔に配置された弁尖のセットであって、前記弁が生来の
弁輪内に配置されたときに前記本体の前記心房端から前記心室端への血流を可能にし且つ
前記心室端から前記心房端への血流を阻止するように構成された弁尖のセットと
を含み、
　前記本体は圧縮形態から膨張形態に自己膨張可能であり、前記膨張形態において前記カ
ラーサポート部分は前記本体の前記心房端から半径方向外側に延び、
　前記本体は前記後部側の第１の高さ及び前記前部側の第２の高さを有し、前記本体が前
記膨張形態にあるときに前記カラーサポート部分が前記本体の前記前部側から前記本体の
前記後部側に向かって下方に傾斜するように側面図で及び前記膨張形態で見たときに前記
第２の高さは前記第１の高さよりも大きい、装置。
【請求項２】
　前記弁は、前記本体が前記膨張形態にある状態で心臓の僧帽弁の生来の弁輪内に移植さ
れるように構成され、前記カラーサポート部分は、前記本体が心臓の大動脈弁から離れる
ように方向付けられた角度で配置されるように前記生来の弁輪内に配置される、請求項１
に記載の装置。
【請求項３】
　前記カラーサポート部分の縦軸は、前記本体の縦軸から角度方向にオフセットされてい
る、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記カラーサポート部分の前記縦軸と前記本体の前記縦軸との間に画定される角度が約
５度と約４５度との間である、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記カラーサポート部分は、心房側及び反対側の心室側を有し、前記弁を側面図で見た
とき、前記カラーサポート部分の前記心室側と前記本体の前記前部側との間に画定される
角度が、前記カラーサポート部分の前記心室側と前記本体の前記後部側との間に画定され
る角度よりも大きい、請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　前記カラーサポート部分の前記心室側と前記本体の前記前部側との間に画定される角度
は鈍角であり、前記カラーサポート部分の前記心室側と前記本体の前記後部側との間に画
定される角度は鋭角である、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記カラーサポート部分の前記本体の外壁に対する角度が約５度と約４５度との間であ
る、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　前記カラーサポート部分は複数のポストを含む、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　前記カラーサポート部分は、前記人工弁の周囲の血液の弁傍漏洩を阻止するために心房
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の凹凸及び心臓の生来の弁輪の形状に適合し且つ生来の弁輪内に移植されたときに生来の
弁輪に隣接する心房組織に対して封止するように構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　前記カラーサポート部分は前記本体と一体的に形成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記カラーサポート部分は、前記本体と別個に形成され、前記本体に結合される、請求
項１に記載の装置。
【請求項１２】
　装置であって、
　心臓の心房と心室との間の心臓の生来の弁輪内に移植されるように構成された人工弁で
あって、第１の端部及び反対側の第２の端部、第１の側部及び反対側の第２の側部を有し
、前記第１の側部及び前記第２の側部は前記第１の端部及び前記第２の端部とは異なる管
状ステント本体と、前記本体の前記第１の端部から延びるカラーサポート部分とを含む人
工弁と、
　前記本体によって画定される内腔に配置された弁尖のセットと
を含み、
　前記本体は圧縮形態から膨張形態に自己膨張可能であり、前記膨張形態において前記カ
ラーサポート部分は前記本体の前記心房端から半径方向外側に延び、
　前記本体が前記膨張形態にあり且つ前記弁を側面図で見たとき、前記本体の前記第１の
端部は、前記本体の前記第２の端部によって画定される第２の平面に対して傾斜して配置
された第１の平面を画定し、前記カラーサポート部分は、前記本体の前記第１の側部から
前記本体の前記第２の側部に向かって下方に傾斜する、装置。
【請求項１３】
　前記本体は前記第２の側部の第１の高さ及び前記第１の側部の第２の高さを有し、側面
図で且つ前記膨張形態で見たときに前記第２の高さは前記第１の高さよりも大きい、請求
項１２に記載の装置。
【請求項１４】
　前記弁尖のセットは、前記弁が生来の心臓弁の弁輪内に移植されたときに前記本体の前
記内腔を通る前記本体の前記第１の端部から前記第２の端部への血流を可能にし且つ前記
本体の前記第２の端部から前記第１の端部への血流を阻止するように構成される、請求項
１２に記載の装置。
【請求項１５】
　装置であって、
　心臓の心房と心室との間の心臓の生来の弁輪内に移植するための人工弁であって、心房
端及び反対側の心室端、前部側及び反対側の後部側を有する管状ステント本体と、前記本
体の前記心房端から延びるカラーサポート部分とを含み、前記心房端は心房開口部を画定
し、前記心室端は心室開口部を画定する人工弁と、
　前記本体によって画定される内腔に配置された弁尖のセットであって、前記弁が心臓の
生来の弁輪内に配置されたときに前記本体の前記心房端から前記心室端への血流を可能に
し、前記本体の前記心室端から前記心房端への血流を阻止するように構成された弁尖のセ
ットと
を含み、
　前記本体は圧縮形態から膨張形態に自己膨張可能であり、前記膨張形態において前記カ
ラーサポート部分は前記本体の前記心房端から半径方向外側に延び、
　前記本体が前記膨張形態にあるとき、前記心房開口部は前記本体の前記心室開口部から
横方向にずれている、装置。
【請求項１６】
　前記本体が前記膨張形態にある状態で前記弁が僧帽弁の生来の弁輪内に移植されたとき
、前記心房開口部が前記本体の前記心室開口部から横方向にずれていることに基づいて、
前記本体の前記心房開口部から前記心室開口部への血流は心臓の大動脈弁から遠ざかる方
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向に向けられる、請求項１５に記載の装置。
【請求項１７】
　前記本体の内部は、前記本体の前記心房端から前記心室端への血流のための非直線流路
を画定する、請求項１５に記載の装置。
【請求項１８】
　前記本体の前記前部側の前記心房端は、前記本体の前記前部側の前記心室端から横方向
にずれている、請求項１５に記載の装置。
【請求項１９】
　前記本体の外側が非直線である、請求項１５に記載の装置。
【請求項２０】
　前記本体の前記後部側の一部が凹状であり、前記本体の前記前部側の一部が凸状である
、請求項１５に記載の装置。
【請求項２１】
　前記管状ステント本体の一部が湾曲部を画定し、前記湾曲部は、前記弁が心臓の生来の
弁輪内に移植されたときに前記カラーサポート部分の縦軸からずれた横方向において前記
本体の前記心房端から前記心室端に血流を向けるように構成されている、請求項１５に記
載の装置。
【請求項２２】
　前記カラーサポート部分は複数のポストを含む、請求項１５に記載の装置。
【請求項２３】
　前記膨張形態にある前記本体は湾曲形状を有する、請求項１５に記載の装置。
【請求項２４】
　前記膨張形態にある前記本体は、前記本体の前記心室端と前記心房端との間の長さに沿
って湾曲部を有する、請求項１５に記載の装置。
【請求項２５】
　前記本体の中心線で画定された軸線が非直線である、請求項１５に記載の装置。
【請求項２６】
　方法であって、
　心臓の生来の僧帽弁の弁輪内に人工弁を配置することを含み、
　前記人工弁は、心房端及び反対側の心室端、前部側及び反対の後部側を有する管状ステ
ント本体と、前記本体内に配置された弁尖のセットであって、前記本体の前記心房端から
前記心室端への血流を可能にし且つ前記本体の前記心室端から前記心房端への血流を阻止
するように構成された弁尖のセットと、前記本体の前記心房端から延びるカラーサポート
部分とを含み、
　前記人工弁は、前記カラーサポート部分が弁輪に係合し且つ前記本体の前記心室端がＬ
ＶＯＴ狭窄に対処するように配置された状態で生来の僧帽弁の弁輪内で自己膨張する、方
法。
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