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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
心底の外部安定器としての使用に適切なデバイスであって、該デバイスは、上部縁部、下
部縁部および中央部分を備えるストリップの構成の、生体適合性移植可能材料を備え；
　ここで、
　該上部縁部の外側と該下部縁部の外側との間の距離が、２ｃｍと５ｃｍとの間であるか
；または
　該デバイスの幅が、１／２Ｘ以下であり、Ｘが、該心底と心尖の底との間の距離である
か；のいずれかであり、
　該デバイスが、該心底への外部適用のために適合され、そして
　該デバイスが、使用において：
　該心底を完全に取り囲み；
　該心臓の房室弁の上に延在し；そして
　心臓周期の全ての相において、所定サイズを超える該心底の寸法を減少させ、そして／
またはその寸法の増加を防止する、
デバイス。
【請求項２】
請求項１に記載のデバイスであって、前記上部縁部の外側と前記下部縁部の外側との間の
距離が、２ｃｍと５ｃｍとの間である、デバイス。
【請求項３】



(2) JP 4083683 B2 2008.4.30

10

20

30

40

50

請求項１に記載のデバイスであって、前記デバイスの幅が、１／２Ｘ以下であり、Ｘが、
該心底と心尖の底との間の距離である、デバイス。
【請求項４】
請求項１～３のいずれか一項に記載のデバイスであって、使用において、前記心底の周り
で心外膜に配置される、デバイス。
【請求項５】
請求項４に記載のデバイスであって、使用において、房室溝に配置される、デバイス。
【請求項６】
請求項１～５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記中央部分が、開口メッシュ
をさらに備える、デバイス。
【請求項７】
請求項６に記載のデバイスであって、前記開口メッシュが、その最長の軸に沿って測定し
た場合に、２ｍｍ～２ｃｍの間の開口サイズをさらに備える、デバイス。
【請求項８】
請求項１～７のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記上部縁部および下部縁部が
、金属をさらに含む、デバイス。
【請求項９】
請求項１～８のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記中央部分が、ポリエステル
メッシュをさらに備える、デバイス。
【請求項１０】
請求項１～９のいずれか一項に記載のデバイスであって、取り付け手段をさらに備える、
デバイス。
【請求項１１】
請求項１～９のいずれか一項に記載のデバイスであって、取り付け部材をさらに備える、
デバイス。
【請求項１２】
請求項１１に記載のデバイスであって、前記取り付け部材が、アイレットをさらに備える
、デバイス。
【請求項１３】
ヒトまたは動物の身体の処置方法において使用するための、請求項１～１２のいずれか一
項に記載のデバイス。
【請求項１４】
心底の弁の拡張の処置において使用するための、請求項１～１２のいずれか一項に記載の
デバイス。
【請求項１５】
僧帽弁および／または三尖弁の不全の処置において使用するための、請求項１～１２のい
ずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１６】
僧帽弁および三尖弁の逆流の処置において使用するための、請求項１～１２のいずれか一
項に記載のデバイス。
【請求項１７】
僧帽弁の逆流の処置において使用するための、請求項１～１２のいずれか一項に記載のデ
バイス。
【請求項１８】
心底の進行性拡張の処置において使用するための、請求項１～１２のいずれか一項に記載
のデバイス。
【請求項１９】
さらなる心底の拡張または膨張を防止するための予防的使用のための、請求項１～１２の
いずれか一項に記載のデバイス。
【請求項２０】
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拡張した心底のサイズを減少させるための処置において使用するための、請求項１～１２
のいずれか一項に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、仮特許出願６０／３１８，１７２（２００１年９月７日出願）に対する、米
国特許法第１１９条第（ｅ）項のもとでの優先権を主張し、この内容は、本明細書中に参
考として援用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、心底の外部固定による、心底における弁の拡張を処置するためのデバイスお
よび方法に関する。このデバイスおよび方法は、心臓の房室弁の範囲を定める。
【背景技術】
【０００３】
　心底の拡張は、心臓の種々の疾患とともに起こり、そしてしばしば心不全の原因となる
機構である。いくつかの場合では、その原因に依存して、この拡張は、心底の一部に限局
され得（例えば、心臓の左心室の下壁および基壁に影響を与える心臓発作の結果としての
僧房弁閉鎖不全症）、それにより、その領域の弁に影響を与える。他の場合（例えば、心
筋症）では、その状態は、いっそう多くの心臓およびその心底に全体的に影響し得、特に
僧房弁および三尖弁の漏出を起こす。僧房弁の構造が異常である他の状態が存在し、これ
は、漏出、および弁輪（ｖａｌｖｅ　ａｎｎｕｌｕｓ）（弁の心臓へ付着する領域）の進
行性拡張の素因となる。これは、心室によって拍出（ｐｕｍｐ　ｏｕｔ）される血液量を
減少させ、それによりさらに心臓の機能を害する。
【０００４】
　心不全および重篤な僧帽弁閉鎖不全に罹患した患者において、僧帽弁および三尖弁を積
極的に直接に修復すること（これは、心臓切開外科手術を必要とする）によって、良好な
結果が達成されている（Ｂｏｌｌｉｎｇら）。僧帽弁の弁輪は、種々のプロテーゼリング
（Ｄｕｒａｎ　Ｒｉｎｇ，Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ　Ｉｎｃ）またはプロテーゼバンド（Ｃｏ
ｓｇｒｏｖｅ－Ｅｄｗａｒｄｓ　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　Ｂａｎｄ，Ｅｄｗａｒｄｓ
　Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅｓ　Ｉｎｃ）によって内部で補強される。従って、僧帽弁の再
構築の現在の概念図式は、プロテーゼバンドまたはプロテーゼリングの移植によって弁輪
を支持（ｂｕｔｔｒｅｓｓ）または補強（ｒｅｉｎｆｏｒｃｅ）する、心臓の内側からの
修復である。これは、腔内再構築を伴う主要な心臓切開外科手術であるので、僧帽弁外科
手術に関連する合併症および死亡の危険性が伴う。別のアプローチは、僧帽弁を置換する
ことであり、これは、問題を処置するが、これもまた、全てのその結果として、心臓切開
外科手術を必要とし、そしてかさ高い人工のプロテーゼ弁の移植を伴う。主要な外科手術
を実施するための各決定は、幾分の危険性　対　利益を考慮することを必要とするので、
患者は、顕著に症状が現われているか、または患者の僧帽弁が、重篤に漏出している場合
にのみ、危険性のある外科手術に頼る。
【０００５】
　上記で考察したより侵襲的なアプローチと対照的に、僧帽弁の逆流を起こす下左心室壁
の傷跡の特定の場合において、Ｌｅｖｉｎｅおよび共働者らは、心臓の下壁の隆起した傷
跡の、外側からの局部的な圧迫または支持を提案している。
【０００６】
　全体的な心臓の拡張を予防するための別のさほど侵襲的でないアプローチは、カスタム
メイドのポリエステルメッシュまたは心臓支持デバイス（米国特許第６０７７２１８号お
よび同６１２３６６２号）を用いた心室の封じ込め（ｃｏｎｔａｉｎｍｅｎｔ）である。
これらのデバイスは、心臓の両方の心室の周りに受動的な圧迫を提供するように設計され
、そして心臓の弛緩期の膨張（ｄｉａｓｔｏｌｉｃ　ｅｘｐａｎｓｉｏｎ）を圧迫する。
他のデバイスとしては、心室補助デバイス（これは、収縮期の間の心臓の補助を提供する
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）および力学的心室低減デバイス（これは、心臓のサイズを積極的に低減する）が挙げら
れる。しかし、この技術は、弁の漏出に本質的に取り組まず、心臓周期の全ての相におい
て心底を補強するデバイスを使用する。
【０００７】
　従って、心底およびその内在する弁（僧帽弁および三尖弁）を、外側から修復、補強、
低減または固定する、さほど侵襲的でない簡単な技術を提供する必要性がある。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、特定の心臓障害（具体的には、僧帽弁閉鎖不全および／または三尖弁閉鎖不
全）の処置のためのデバイスを提供することによって、上記で考察した問題に取り組む。
このデバイスは、これらの弁構造を含む心底のサイズを低減することを目指す。さらに、
本発明は、心臓の任意の局部的領域（例えば、心房または心室の心筋層、あるいは心底）
の進行性拡張に取り組むために使用され得る。このことは、心底の外側の補強または再構
築を提供することによってなされる。本明細書中で使用される場合、デバイスを移植する
ための外科的手順は、外部からの心底の環状形成（ｉｂａｓａｌ　ａｎｎｕｌｏｐｌａｓ
ｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃａｒｄｉａ　ｅｘｔｅｒｎａｌｌｙ）（「ＢＡＣＥ」）と呼ばれ
、そしてこのデバイスは、外部心臓心底環状形成系（ｅｘｔｅｒｎａｌ　ｃａｒｄｉａｃ
　ｂａｓａｌ　ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　ｓｙｓｔｅｍ）（「ＥＣＢＡＳ」）またはＢ
ＡＳＥ系と呼ばれる。
【０００９】
　１つの実施形態において、特注生産された生体適合性ストリップまたは特別に構築され
た生体適合性ストリップが、房室溝（ａｔｒｉｏ－ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ　ｇｒｏｏｖ
ｅ）レベルで心底にそって移植される。このストリップまたはメッシュは、２ｃｍと５ｃ
ｍとの間の幅であり、そして２列のクリップまたは縫合（一方は、房室溝心房側であり、
他方は房室溝の心室側である）によって固定される。回旋の冠状動脈および冠状静脈洞な
らびに右の冠状動脈および冠状静脈洞への損傷を避けるために、特別な注意が払われる。
この手順は、単独型手順または他の心臓外科手術の補助のいずれかとして実施され得る。
さらに、これは、心肺バイパスの補助を用いて、または用いずに実施され得る。
【００１０】
　このアプローチの別の実施形態は、デバイスまたはストリップであり、これらは、一旦
、特定のサイズで移植されると、装着されたチャンバーの膨張によってか、使用された材
料の予備成形サイズ（弾性または既存の記憶に基づく）へ戻るようにプログラムされるこ
とによって、長期にわたって締め付けられ得る。
【００１１】
　このデバイスの別の実施形態は、心底を、外部から固定する一方、収縮機能を改善する
ために、心底の任意のセグメントに沿った局部的な収縮の増強を提供する。これは、収縮
性金属あるいは改変された筋肉細胞または他の細胞の補助を用いて達成され得る。
【００１２】
　このデバイスのバリエーションとしては、心底の完全な固定、または生体適合性ストリ
ップによる僧帽弁および三尖弁の拡張部分の周りの部分的な固定が挙げられる。
【００１３】
　別のバリエーションは、特殊な薬物、遺伝子治療剤、増殖因子などの送達を促進する、
デバイスに沿ったポートを使用することを模索する。
【００１４】
　特定のバリエーションは、ＢＡＣＥ－Ｓｙｓと共に移植される心外膜二心室ペーシング
電極の使用を取り入れ、ここで、複数部位ペーシングが示され得る。
【００１５】
　本発明はまた、移植の方法を提供する。この方法は、縫合により固定されるストリップ
を用いた従来の全正中胸骨切開（ｆｕｌｌ　ｍｅｄｉａｎ　ｓｔｅｒｎｏｔｏｍｙ）、ま
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たは最小に侵襲性のアプローチを介し得、これにより、デバイス／ストリップが、接着剤
、自己発火（ｓｅｌｆ－ｆｉｒｉｎｇ）クリップ、縫合などを使用した特殊な移植系によ
って移植され得る。
【００１６】
　この技術の別の改変は、心臓瘢痕を固定化してこれらの拡大を防止する（局所心室固定
化）ための人工器官材料の局所適用である。
【００１７】
　代替の実施形態において、このデバイスは、心室の再構築領域または新たな梗塞領域も
しくは古い瘢痕領域に局所支持体を提供するように協働してか、またはそのためのエクス
テンション（ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ）として使用される、さらなるストリップを組み込んで
いる。
【００１８】
　（好ましい実施形態の説明）
　本発明は、心底の外側支持体に関する。この支持体は、所定サイズを超えた底部（特に
、房室接合部）の寸法を減少させるように、および／またはこの寸法の増加を防止するよ
うに機能する。このデバイスは、内部弁形成バンドまたは内部弁形成リングと類似の様式
で心底サイズを減少させるように設計されている。
【００１９】
　本発明は、僧帽弁および三尖弁の逆流において使用するのに特に適している。このデバ
イスをまた、心不全外科手術において予防的に使用して、根底にある僧帽弁および三尖弁
が完全性である場合でさえ、心底のさらなる拡張または拡大を防止し得る。このデバイス
を中程度の心不全または進行した心不全において使用して、底部の拡張の進行を防止し得
るかまたはその拡張した底部のサイズを減少させ得る。
【００２０】
　本明細書中で使用される場合、用語「心底」とは、心臓の心房と心室との間の接合部を
いい、これはまた、房室溝によって外部から顕著である房室接合部としても知られている
。これは、心筋の外見の変化、ならびに動脈および弁の存在によってもまた、容易に同定
される。
【００２１】
　心臓は、心膜として知られている二重壁の嚢に囲まれている。この心膜嚢の内層は、臓
側心膜または心外膜である。この心膜嚢の外層は、壁側心膜である。用語「心内膜表面」
とは、心臓の内壁をいう。用語「心外膜表面」とは、心臓の外壁をいう。
【００２２】
　僧帽弁および三尖弁は心底にあり、血液が漏出して心房または集合房（ｃｏｌｌｅｃｔ
ｉｎｇ　ｃｈａｍｂｅｒ）に戻るのを防止する。図１を参照のこと。僧帽弁逆流は、血液
が僧帽弁を通って漏出して左心房に戻る状態である。時間が経つと、これは、肺において
血液の堰止を生じ、息切れの症状を引き起こす。左心、特に左心室は、この室に対してよ
り多くのひずみが生じた結果として、大容量の血液をポンピングしなければならない。
【００２３】
　僧帽弁輪の拡張は、この輪の後部において最大に生じ、この部分は、心臓の繊維骨格に
よって支持されない。図２は、心底の解剖図であり、それらに接触した弁およびその構造
を示している。図３は、心底における弁の概略図を示す。
【００２４】
　現在の僧帽弁修復および僧帽弁交換は、常々、心肺バイパスの補助とともに、心臓の内
側から行われている。輪は、僧帽弁輪および三尖弁輪の全体または拡張性部分の内面に沿
って移植される（図４）。あるいは、僧帽弁機能不全が重篤である場合、人工器官弁での
弁の交換が指示され得る。
【００２５】
　（概要）
　本発明の心底心室固定化は、人工器官材料（例えば、房室溝レベルにおいて心底に固着
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または縫合されたポリエステルメッシュ）を使用することによって働く。これは、外側か
ら僧帽弁輪および三尖弁輪を固定化するのを補助する（図５）。この技術は、手順の複雑
さを低減し、侵襲的性質および弁に対する作業による合併症を最小にする。この技術は、
環状拡張を伴う形態学的に正常な弁を有する患者にとって、特に利益がある。このデバイ
スは、心肺バイパスの補助なしで、心臓を拍動させたままで、心底に適用および固着され
得る。
【００２６】
　中程度の僧帽弁逆流を有する多くの患者は、外科手術によって処置されない。なぜなら
、その外科手術に対する危険性が、この患者の群における潜在的な利点に勝っているから
である。しかし、慢性心不全のような状態を有する患者は、中程度の僧帽弁逆流を有する
患者と同じぐらい高い症候性となる傾向がある。これらの群の患者は、本発明の目的であ
る、侵襲性の少ない手順による恩恵を受ける。従って、集団が加齢し、そしてさらなる患
者が心不全の症状を示す場合、最小の侵襲性手順としての、僧帽弁逆流を処置する際のこ
の技術の可能性が大きく要求される。これはまた、心肺機器の補助なしに、冠状動脈手術
を受ける患者に途中で適用され得る。
【００２７】
　（デバイスパラメーター）
　本発明のデバイスは、任意の適切な移植可能材料から構成され得る。このような材料の
例は、当該分野で周知であり、そしてこれには、例えば、合成ポリマー（例えば、ポリエ
ステル、ポリテトラフルオロエチレン、ポリプロピレン、テフロン（登録商標）フェルト
など）、ならびに金属材料（例えば、ステンレス鋼）が挙げられる。このような金属は、
「記憶」を提供し得、その結果、この金属は、変形後に特定の形状に戻り、そしてこのよ
うにして、動的収縮の要素を提供する。さらに別の実施形態において、このデバイスは、
天然材料（例えば、ポリグリコール酸または圧縮および／もしくは架橋コラーゲン）によ
り部分的かまたは完全にかのいずれかで構成され得、この材料は、合成ポリマーまたは他
の手段で強化されていてもいなくてもよい。生体適合性で移植可能であり、好ましくは、
心臓壁よりも低いコンプライアンスを有する任意の材料が、適切である。他のバリエーシ
ョンとしては、弾性材料またはエラスチン内殖の生体材料への組み込みが挙げられる。
【００２８】
　図６に示されるように、好ましいデバイスは、「ストリップ」構成であり、そして２つ
の縁部材および中央部分から構成され、これらの各々は、同じかまたは異なる材料から構
成され得る。一実施形態（図示せず）において、この縁部材と中央部材との間に区別はな
く、そしてこのデバイスは、上部から底部まで完全に均一である。
【００２９】
　このデバイスの中央部分は、中実の単層シートまたは多層シートの形態であり得るが、
好ましくは、開口メッシュ（ｏｐｅｎ　ｍｅｓｈ）、多孔性または編まれた設計であり、
その結果、心臓の外側は、完全には覆われず、従って、周辺組織に曝されたままである。
このメッシュ中の開口のサイズは、例えば、２ｍｍから２ｃｍまで変わり得、そして任意
の形状（例えば、円形、正方形、八角形、三角形または不規則な形状）をとり得る。好ま
しい実施形態において、このデバイスの中央部分は、図６に示されるようなメッシュであ
る。
【００３０】
　この中央部分はまた、種々の治療剤（例えば、増殖因子または血漿タンパク質）の送達
に適合し得る。さらに、この中央部分は、細胞増殖を促進するように適合され得、このこ
とは、後に、このデバイスの固定を容易にし得る。
【００３１】
　このデバイスは、心底を完全に取り巻くように設計され得るか、またはこのデバイスは
、「Ｃ」型であり得、この場合、このデバイスは、特に、大動脈および肺動脈を通る血流
を妨害しないように、設計および移植される。
【００３２】
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　このデバイスが構成される生体材料はまた、蛍光透視法を使用して、リアルタイムで心
底の動きをモニタリングするため、および移植を容易にするために、ラジオルーセントで
あるか、ラジオオペークであるか、または間隔をあけてラジオオペークマーカーを有し得
る。
【００３３】
　このデバイスは、移植前には完全に剛性であり得るか、または種々の剛性を有し得る。
しかし、このデバイスが、その機能を損なうことなく、心臓の拡張および収縮と共に動く
のに十分可撓性であることが重要である。しかし、このデバイスは、予め決定されたサイ
ズまでの心臓の拡張期充満の間、心底の拡張を防止するように設計されなければならない
。拍動している心臓のサイズ拡張パラメーターは、周知であるので、これは、心臓の拡張
を模倣する力を適用することによりインビボでこのデバイスを試験することによって、達
成され得る。
【００３４】
　このデバイスの縁部（これは、図６に示され、そしてこの縁部に取り付けられた固定ア
イレットを有する）は、より剛性の材料（例えば、カーボンファイバーチューブ）から構
成され得る。さらに、デバイスまたはその一部（例えば、一方もしくは両方の縁部および
／または中央部分）を作製する手段である、幾分剛性のポストインプラント（ｐｏｓｔ－
ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ）もまた、本発明の範囲内である。例えば、この中央部分は、
部分的に生分解性の材料から構成され得、そしてこの生分解性の材料が周辺組織または流
体により加水分解された場合、移植後により可撓性になり得る。あるいは、これらの縁部
には、移植前にこの縁部をより硬くまたは柔らかくするための手段（例えば、膨張／収縮
閉鎖チャンバ）が設けられ得る。このデバイスまたはその一部の剛性／可撓性を調整する
ための多くの代替の手段は、外科分野で公知の他のメカニズムから容易に適合される。
【００３５】
　（デバイスの取り付け）
　このデバイスは、任意の公知の方法によって、心底の外側に取り付けられ得る。例えば
、取り付けは、生物学的、化学的または機械的であり得る。生物学的取り付けは、このデ
バイスと周辺組織または細胞との相互作用によってもたらされ得、そして組織成長の適切
なエンハンサーを提供することによって、促進され得る。あるいは、化学的取り付けは、
このデバイスまたはその一部の、心臓の外表面への化学的取り付けのためのメカニズムを
供給することによって提供され得る。さらに別の実施形態において、心臓の周りにおける
このデバイスの剛性および密接性は、他の取り付け手段の必要なく、このデバイスに対す
る心臓の力に起因して、十分な機械的取り付けを提供し得る。しかし、好ましい実施形態
において、図６に示されるように、このデバイスは、取り付け部材（例えば、本明細書中
に示されるアイレット）をさらに含む。任意の生体適合性の移植可能な材料から作製され
る特定のアンカーポイントまたはループは、縁部もしくは中央部分またはその両方に取り
付けられ、固定を容易にする。適切な材料としては、とりわけ、ポリエステル、ポリプロ
ピレンまたは複合ポリマーが挙げられる。代替の取り付け部材は、縫合材料、縫合または
吻合のための部位として働く突出部、ならびに心臓の表面への取り付けを容易にする他の
構造的部材を含み得る。
【００３６】
　（デバイスのサイズ）
　このデバイスのサイズは、これが移植される目的に依存するが、このデバイスは、心房
－心室の溝（ｇｒｏｖｅ）の有効な支持を提供するのに、（第１縁部すなわち上部縁部（
すなわち、心底縁部（ｂａｓｅ　ｅｄｇｅ））の外側から、第２縁部すなわち下部縁部（
すなわち、心尖縁部（ａｐｅｘ　ｅｄｇｅ））の外側まで測定する場合）十分に幅広であ
ることが企図される。従って、１つの実施形態において、このデバイスは、２ｃｍと５ｃ
ｍとの間の幅である。他の実施形態において、このデバイスは、心臓のより広い領域にわ
たって支持を提供するように適合され得る。このデバイスは、特に、心筋の運動障害に侵
された領域におけるような瘢痕または筋肉脆弱の領域の補強を提供する。
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【００３７】
　図１に示されるように、心底と心尖の底との間の距離は、距離「Ｘ」として表され得る
。本発明のデバイスの焦点は、心底の固定化（ｓｔａｂｉｌｉｚａｔｉｏｎ）であるので
、このデバイスの幅が１／２Ｘ以下であり、そして先端の、距離Ｘの上半分（すなわち、
心尖の底よりも心底により近い）の周りに配置するために適合され得ることが、一般的に
好ましい。
【００３８】
　（移植）
　ＥＣＢＡＳシステムまたはＢＡＳＥシステムは、従来の正中線全胸骨切開（ｍｉｄｌｉ
ｎｅ　ｔｏｔａｌ　ｓｔｅｒｎｏｔｏｍｙ）、準最大胸骨切開、または部分的上部胸骨切
開もしくは部分的下部胸骨切開により、移植され得る。あるいは、このデバイスは、開胸
切開術、または小さな切開術を使用するビデオ補助下胸腔鏡（Ｖｉｄｅｏ　Ａｓｓｉｓｔ
ｅｄ　Ｔｈｏｒａｃｏｓｃｏｐｉｃ：ＶＡＴ）アプローチを介して、移植され得る。この
ＢＡＳＥシステムはまた、肋下手動補助心臓外科（Ｓｕｂ－Ｃｏｓｔａｌ　Ｈａｎｄ－Ａ
ｓｓｉｓｔｅｄ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｓｕｒｇｅｙ：ＳＨＡＣＳ）におけるような肋下切開
術によって移植され得る。さらに、このＢＡＳＥシステムは、心外膜上への縫合によって
か、または心臓上にこのデバイスをしっかりと固定し得るクリップ、ステープル、もしく
は接着物質を用いて、移植され得る。このデバイスはまた、心底の背側面（ｐｏｓｔｅｒ
ｉｏｒ　ａｓｐｅｃｔ）に沿ってこのデバイスのロボット配置を使用して移植され得る。
【００３９】
　移植の方法および外部輪状形成術の妥当性は、手術中の経食道心エコー検査、心外膜心
エコー検査、または経胸壁心エコー検査によって、動的に評価され得る。このデバイスの
サイズは、完全負荷を懸けた拍動する心臓の状態における、心底の外周測定値に基づき、
評価される。
【００４０】
　（ＢＡＣＥシステムのバージョン）
　ａ．完全ＢＡＣＥ　対　部分的ＢＡＣＥ
　このＥＣＢＡＳは、心底を完全に取り囲み得るか、または心底の僧帽弁部分および三尖
弁部分をほんの部分的に支持し得る。
【００４１】
　ｂ．エクステンションを備えたＢＡＣＥ
　１つの実施形態において、ＥＣＢＡＳの限定されたエクステンションまたはリモートパ
ッチは、動脈瘤または瘢痕を排除するために再構築された心筋層の領域を補強するために
適用され得る。
【００４２】
　ｃ．ペースを備えたＢＡＣＥ
　別の実施形態において、ＥＣＢＡＳは、心不全のための多重部位心室性のペーシング（
ｐａｃｉｎｇ）を促進し得る、心外膜ステロイド溶出ペーシングワイヤーを、このＥＣＢ
ＡＳの近位またはこの中に取り付けた。
【００４３】
　ｄ．動的ＢＡＣＥ
　この実施形態において、デバイスは、流体で満たしたチャンバを有し、このチャンバは
経時的に徐々に膨張し、心底サイズを徐々に低減し得る。これらのチャンバはまた、エネ
ルギーの受動的輸送をもたらし、閉じた心膜と共に、拡張期または収縮期の支持を容易に
し得る。
【００４４】
　ｅ．洗練された動的なＢＡＣＥ
　この実施形態において、生体材料は、材料の記憶またはいくつかの他のプログラム可能
な特性に基づき、ある期間にわたって予め形成されたサイズまで収縮する能力を有する。
これは、心底の、ある期間にわたる、制御された縮小を達成する。
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【００４５】
　ｆ．細胞ＢＡＣＥ
　この実施形態において、生体材料は、利用可能なマトリクス技術そして適切な細胞の播
種を使用して、心底に対して、動的な縮小および補助を提供する。
【００４６】
　（参照文献：）
【００４７】
【数１】

【実施例】
【００４８】
　（実施例１：ＢＡＣＥ手順）
　（概略）１２ヶ月間に亘って、１０人の患者が、中程度の僧帽弁逆流を矯正するために
、心臓外部の心底輪状形成術（Ｂａｓａｌ　Ａｎｎｕｌｏｐｌａｓｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　
Ｃａｒｄｉａ　Ｅｘｔｅｒｎａｌｌｙ）（ＢＡＣＥ）を受けた。この技術は、心房－心室
溝のレベルで、心底の心外膜表面に、特別に構成されたポリエステルのメッシュ様デバイ
スを固定する工程を包含する。これらの手順を、全ての患者において、冠状動脈手術と組
み合わせて実施した。全ての患者が、機能的状態、生活の質、僧帽弁逆流および心機能に
おいて、劇的な改善を実証した。ＢＡＣＥは、従来の心臓手術に対する補助として、良好
な臨床結果の予測を伴って、安全に実施され得る。
【００４９】
　（臨床的アプローチおよび経験）
　注意深い手術前のスクリーニングは、左心室駆出率、詳細な経胸郭心エコー図、冠状動
脈造影図、およびほとんどの場合には、心筋の能力を探索するストレスタリウムおよび／
または陽電子放射断層撮影走査を記録するために、放射性核種心室造影を含んだ。患者の
機能的状態を、心不全の心臓病専門医および看護士が注意深く記録した。
【００５０】
　通常、中程度の僧帽弁逆流を有する、心臓機能が低下した、従来の心臓手術を受けた１
０人の患者を、登録した。これら全ての患者は、冠状動脈バイパス手術を受けた。これら
の患者は、全て、手術前および手術中に、少なくとも中程度の僧帽弁逆流を有した（経食
道エコー検査によって確認した）。これらの患者に、全て、心底の測定された外周に基づ
いて、手術中に構成されたポリエステルメッシュを用いて、心臓外部の心底輪状形成術（
ＢＡＣＥ）を実施した。
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【００５１】
　（外科的技術）
　心房－心室溝のレベルでの心底の外周を、患者が心肺バイパス（ＣＰＢ）に接続される
前に測定した。これらの測定値に基づいて、幅２．５～３ｃｍのポリエステルメッシュの
ストリップを、その長さが約２．５～４．５ｃｍだけ、心底の外周よりも短くなるような
大きさおよび様式で、切断した。患者が一旦心肺バイパスに接続されると、冠状動脈バイ
パス移植が実施された。左心室の再構築を、示された時点で実施した。
【００５２】
　構築されたＢＡＣＥメッシュを、４／０ＴｉｃｒｏｎＴＭ縫合糸およびヘルニアステー
プルの組み合わせ（これらは、約１．５～２ｃｍ離れて配置される）を用いて、心房側お
よび心室側で、心房－心室溝のレベルで後部に固定した。このメッシュを、側方にも固定
した。ＢＡＣＥシステムの張力および固定の最終的な評価を、ＣＰＢ前レベルまで心臓が
満たされた、心肺バイパスを離脱させた患者で実施した。次いで、このメッシュを、僧帽
弁の逆流が、経食道心エコー検査によるモニタリングでちょうど消失するように、締め付
け、そして固定した。
【００５３】
　（手術後の過程）
　これら全ての患者は、この手順の完了時に、僅か～弱い僧帽弁逆流を有した。手術後３
ヶ月、６ヶ月および１２ヶ月の追跡時に、これら全ての患者は、改善された心臓機能（左
心室駆出率によって測定される）、改善された機能状態および生活の質を実証し、そして
僧帽弁逆流の程度において改善を維持することができた。放射性核種心室造影を使用して
、手術前および手術後に左心室駆出率を決定した。
【００５４】
　２５±３．１％（ｎ＝８）の手術前の値と比較して、駆出率は、手術の３ヵ月後および
６ヶ月後に、それぞれ、４０±１４．２％および３９．３±５．７％まで改善した（ｐ＜
５）。同様に、Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ　Ｈｅａｒｔ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ（ＮＹＨＡ）の
分類を、機能的心臓状態の指標として使用した。３．１１±０．３３（ｎ＝８）の手術前
の値と比較して、ＮＹＨＡは、手術の３ヵ月後に１．１７±０．４１に改善した（ｐ＜５
）。僧帽弁逆流（グレード１～４）もまた、手術前の３．０１から手術の６ヵ月後の０．
１へと、劇的に改善したことが観察された（ｐ＜５）。さらに、三尖弁逆流にも改善が見
られた。
【００５５】
　（考察）
　心底の拡張は、しばしば、心不全を伴う。これは、過重負荷の容量および左心室壁応力
の増加に起因する、二次的な発症であり得る。僧帽弁または三尖弁の心臓疾患の場合、輪
状拡張が、逆流病変の代償障害と共に生じる。重篤な輪状拡張は、重篤な逆流を伴う。し
かし、有意な心底拡張は、中程度の心房心室弁逆流または中程度に重篤な心房心室弁逆流
と共存し得る。これらの状態の修復は、罹患した輪の空洞内修復を必要とするので、外科
医のほとんどは、中程度の僧帽弁および／または三尖弁の逆流ならびに中程度に重篤な僧
帽弁および／または三尖弁の逆流をそのままにする傾向がある。本発明の方法および装置
を使用して、これらの状態は、心臓の外側から矯正され得る。さらに、この矯正は、経食
道心エコー検査のガイダンスの下で調節され得る。これは、空洞内の操作を回避する。選
択された場合、この手順は、心臓が拍動したままで、そしてまた心肺機器を使用しないで
実施され得、このことが、この手順を「ポンプなしの（ｏｆｆ－ｐｕｍｐ）」手順にして
いる。
【００５６】
　上記の説明で言及される全ての刊行物および特許は、本明細書中で参考として援用され
る。本発明の記載された方法およびシステムの種々の改変およびバリエーションは、本発
明の範囲および精神から逸脱することなく、当業者に明らかである。本発明は、特定の好
ましい実施形態と関連して記載されてきたが、本発明が、このような特定の実施形態に過
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度に限定されるべきではないことが、理解されるべきである。実際、血液学、外科科学、
輸血医療、移植、または任意の関連分野の当業者に明らかである、本発明を実施するため
の記載された様式の種々の改変が、添付の特許請求の範囲内であることが意図される。
【００５７】
　（実施例２：ＢＡＣＥ手順を使用する、比較研究および長期研究）
　１２人の患者を、実施例１に記載されるようにＢＡＣＥ手順で処置した。全ての患者は
、手術前および手術後３ヶ月、６ヶ月、１２ヶ月および１８ヶ月に、心機能、僧帽弁逆流
の量および心臓のサイズを見るために、心エコー検査法および放射性核種心室造影を含む
研究を経た。１２人全ての患者は、非常に症候性であり、大多数が、Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ　
Ｈｅａｒｔ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ（ＮＹＨＡ）クラスＩＩＩ状態であった。平均左心
室駆出率（ＬＶＥＦ）は、手術前に２５％であり、そして全ての患者が、中程度の僧帽弁
逆流を有した。
【００５８】
　ＢＡＣＥ手順を、心臓減圧を用いて、心肺バイパスで実施した。この手順には、約１５
分間の余分なバイパス時間および約５分間の余分な交差クランプ時間がかかった。
【００５９】
　これらの結果を以下の表１に示す。示されるように、ＢＡＣＥ手順は、心機能を劇的に
改善し、そして手術後１８ヶ月での僧帽弁の修復と少なくとも等価であった。
【００６０】
　（表１）
　（ＢＡＣＥ手順の結果）
【００６１】
【表１】

【図面の簡単な説明】
【００６２】
【図１】図１は、心臓の断面図を示し、本発明のデバイスの代表的な実施形態のおよその
配置を点線によって示す。
【図２】図２は、図１で示された点線の間での心底の断面図を示す。
【図３】図３は、心底の断面概略図を示す。図中で示されるように、ＰＶは、肺動脈弁で
あり、ＭＶは、僧帽弁であり、ＡＶは、大動脈弁であり、そしてＴＶは、三尖弁である。
【図４】図４は、心臓内部で、ＭＶおよびＴＶをバンドで修復する従来方法を示す。
【図５】図５は、外側からの心臓の心底血管形成術を示す。
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【図６】図６は、本発明のデバイスの代表的な実施形態を示す。
【図７】図７は、代表的なデバイスを設置した心臓の概略図を示す。

【図１】 【図２】
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【図３】

【図４】

【図５】

【図６】

【図７】
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