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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】心臓弁輪治療処置効果を高めるための方法、装
置およびシステムを改善すること。
【解決手段】連結されたアンカー２１０を心臓弁輪に適
用するための装置２００であって、近位端および遠位端
２０２を有する細長いシャフト２０４と、遠位端２０２
に隣接するハウジング２０６と、ハウジング２０６内に
配置された複数の連結されたアンカー２１０と、ハウジ
ング２０６からアンカー２１０を送達させるための少な
くとも１つのアンカー接触部材と、上記シャフト２０４
の近位端あるいはその近くにある、アンカー２１０を弁
輪に送達させるようアンカー２１０接触部材に作用する
ための少なくとも１つのアクチュエータ２０８と、を備
える、連結されたアンカー２１０を心臓弁輪に適用する
ための装置２００。
【選択図】図３



(2) JP 2012-101094 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
心臓弁輪の組織に対して手順を実施するシステムであって、
　近位部分および成形遠位部分を有する柔軟で細長いカテーテルであって、該遠位部分は
複数の開口部を有し、各開口部はアンカーが通過するための大きさであり、および、そこ
を通る係留紐の通路のための長いスリットを有する、カテーテルと、
　該カテーテル内に配置される少なくとも１つの係留された組織アンカーと、
　該各開口部を通過して係留されたアンカーをその後に展開するよう構成されたアンカー
接触部材と、を有する、システム。
【請求項２】
前記組織アンカーの心臓弁輪の組織への取り付けを強化するための少なくとも１つの停止
部材をさらに備え、該少なくとも１つの停止部材が、前記係留紐にスライド可能に連結さ
れ得る、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
前記成形遠位部分が、１．３ｍｍと３．８ｍｍとの間の曲率半径を持つ第１の屈曲を備え
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
前記成形遠位部分がさらに第２の屈曲を備える、請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
前記細長いカテーテルを弁輪組織と接触させるよう送達するように構成されたガイドカテ
ーテルをさらに備え、
該ガイドカテーテルは、該細長いカテーテルの第１および第２の屈曲の少なくとも１つに
対応する少なくとも１つの屈曲を有する、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
前記細長いカテーテルにおける第１および第２の屈曲が、前記ガイドカテーテルにおいて
対応する第１および第２の屈曲に対応する、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
前記少なくとも１つの開口部が前記弁輪組織に接触するように、前記細長いカテーテルが
、前記ガイドカテーテルに配向するように構成されている、請求項５に記載のシステム。
【請求項８】
前記第１および第２の屈曲が、前記カテーテルの最遠位部分を、前記遠位部分にすぐ隣接
する前記カテーテルの前記近位部分に対して４５°と９０°との間の方向に向ける、請求
項４に記載のシステム。
【請求項９】
前記第２の屈曲が心臓弁の曲率半径より大きい曲率半径を持ち、その大きい曲率半径によ
り前記遠位部分が前記弁輪組織に対して外側に押し付けられる、請求項４に記載のシステ
ム。
【請求項１０】
前記カテーテルを通過し得る可視化装置をさらに備え、該可視化装置は、超音波装置、カ
メラ、内視鏡および光ファイバー装置からなる群から選択される、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項１１】
前記アンカーに接続される係留紐を切断するための、少なくとも１つの切断部材をさらに
備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
前記係留された組織アンカーの係留紐が、カテーテルのルーメン内に長手方向に延びる、
請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記アンカー接触部材が、加圧部材、ボール、板、アンカー、フック、プランジャ、お
よびコードからなる群から選択される、請求項１に記載のシステム。



(3) JP 2012-101094 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

【請求項１４】
前記カテーテルが、大動脈を通過して心臓の左心室へ進めることを許容するサイズを有す
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記カテーテルが、交差部分の組織の複数の開口を向くように形成された楕円形の断面
形状を有する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１６】
１つ以上の装置を、交差部分での組織の長さと接触するように設置することを容易にする
システムであって、
　該装置は、遠位部分と、シース配向部分とを有し、該シース配向部分は予備成形の屈曲
形状を有し、
　ガイドシースが該交差部分の周りで該遠位部分に配置するよう構成され、
　該交差部分での組織の長さと接触する該ガイドシースを通して、スライドして延長可能
である細長い装置を有し、該細長い装置は、遠位端および装置配向部分を有し、該装置配
向部分は、シースおよび装置配向部分が配列するように、シース配向部分の屈曲形状に予
め相補的な屈曲形状を有し、
　該シースおよび装置配向部分は相補的な内部係合を形成し得る、システム。
【請求項１７】
前記装置配向部分が、前記シースの配向部の曲率半径とほぼ同じかまたはそれより大きい
曲率半径を有する、請求項１６に記載のシステム。
【請求項１８】
前記シースおよび装置配向部分が、可視的に配列されるように構成される配向マーカーを
備える、請求項１６に記載のシステム。
【請求項１９】
前記シースの配置および装置配向部分の配置が、触って感知される、請求項１６に記載の
システム。
【請求項２０】
　前記細長い装置がアンカー送達装置であり、該アンカー送達装置が、カテーテルの近位
端または遠位端でハウジングを有する細長いカテーテルを備え、
　該アンカー送達装置が、前記ガイドシースを通過することができ、前記交差部分での組
織の長さに接触して前記アンカーを適用する、請求項１６に記載のシステム。
【請求項２１】
前記ガイドシースを通過することができ、前記交差部分での組織の長さの可視化を容易に
する可視化装置をさらに備え、該可視化装置は、超音波装置、カメラ、内視鏡および光フ
ァイバー装置からなる群から選択される、請求項１６に記載のシステム。
【請求項２２】
前記細長い装置が、複数の異なるアンカー送達部位を有する、請求項１６に記載のシステ
ム。
【請求項２３】
前記シース配向部分が、選択した形状で設置可能であり、前記装置配向部分が、選択した
形状で設置可能であり、これにより、該選択した形状が、複数の異なる平面で、１以上の
屈曲した部分を有する、請求項１６に記載のシステム。
【請求項２４】
前記細長いカテーテルのハウジングが、形状変化部分を含む、請求項２０に記載のシステ
ム。
【請求項２５】
前記シース配向部分が、選択した形状で設置可能であり、
前記装置配向部分が、選択した形状で設置可能であり、
これにより、前記選択した形状の前記シースおよびアンカー送達装置配向部分が、該シー
スおよび装置配向部分が軸方向に配列される際に、該シースおよび装置配向部分に相補的
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な回転方向をとらせる傾向がある、請求項２０に記載のシステム。
【請求項２６】
前記シース配向部分が、前記ガイドシースの遠位部分に配置される、請求項２５に記載の
システム。
【請求項２７】
前記装置配向部分が、前記アンカー送達装置のカテーテルの遠位端から離れた位置に配置
される、請求項２５に記載のシステム。
【請求項２８】
前記選択した形状が、第１屈曲部分および第２屈曲部分を備える、請求項２５に記載のシ
ステム。
【請求項２９】
前記選択した形状が、第１平面の第１屈曲部分および第２平面の第２屈曲部分を備える、
請求項２５に記載のシステム。
【請求項３０】
前記選択した形状が、第１平面の第１屈曲部分および第２平面の第２屈曲部分を備え、該
第１および第２平面は異なる平面である、請求項２５に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明の背景）
　１．技術分野。本発明は概して医療装置および方法に関連する。さらに具体的には、本
発明は心臓血管弁修復、特に心臓僧帽弁および三尖弁といった心臓弁の修復に関連する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、心臓手術の侵襲性低減において多くの進展があった。患者の高い罹患率および死
亡率を伴う可能性、開心、停心の処置を避けようとする試みにおいて、 比較的小さな切
開口を通して心臓手術を行うため、鼓動している心臓に手術を行うため、また経血管アク
セスでの心臓処置を行うためにいたるまで、数々の装置および方法が開発されてきた。心
房細動に対処するための心臓切除技術、アテローム性動脈硬化症のためのステント挿入処
置、および僧帽弁逆流といった症状の 治療における弁修復処置等、あらゆる種類の心臓
処置に有意な技術進展があった。侵襲性を最小限にとどめた多くの心臓手術技術、特に鼓
動している心臓への処置技術の実施において、最も大いなる難関の一つは、処置を行うた
め、心臓の中または周囲の望ましい位置に治療装置を配置することである。別の難関は、
装置 が配置された後、目指す心臓組織に、ある特定の治療を効果的に展開することであ
る。
【０００３】
　侵襲性の低い技術から利益を受けると考えられる心臓手術の一種は、心臓弁修復である
。僧帽弁または三尖弁逆流といった心臓弁狭窄症または心臓弁逆流の従 来の治療には、
通常、弁の置換または修復のために開心外科的処置が伴う。弁修復処置には通常、弁輪の
形を復元し、弁輪を強化するために設計された一連の技術である、弁形成術が伴う。従来
の弁形成手術では、概して患者の胸部の広範囲での切開（開胸術）、および時として胸骨
正中切開術（胸骨の正中の切開）が必 要である。これらの開心、開胸処置は通常、患者
の心臓および肺が処置の間人工的に停止しているよう、患者に、持続した期間にわたって
、心肺バイパス装置を使用することになる。さらには、弁修復および置換処置は通常、技
術的に困難であり、弁にアクセスするために心臓壁を比較的広範囲で切開することが必要
であ る。
【０００４】
　開心弁修復または置換は元来侵襲性が高いため、高齢の患者、最近他の外科的処置を受
けた患者、併存症を有する患者、子供、晩期心不全を有する患者等、多 くの患者がしば
しば心臓弁手術を受けるにあたりリスクが高過ぎると見なされ、悪化が進み、心肥大へと
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つながる。かかる患者の心臓弁状態への実行可能な代替治療法が存在しないことがしばし
ばある。
【０００５】
　この状況を未然に防ぐために、侵襲性の低い方法での心臓弁修復のための装置および方
法が数々説明されてきた。いくつかの装置が侵襲性を最小限にとどめた 切開を通しての
心臓弁修復のために提供されている一方で、鼓動している心臓、停止した心臓、もくしは
双方での開心外科的処置での改善を提供している装置もある。上述のように、侵襲性を最
小限にとどめた心臓内手術の難しさは、処置を行うために、望ましい位置に侵襲性を最小
限にとどめた治療装置を配置するこ と、および、目指す心臓組織に、ある特定の治療を
効果的に展開することである。例えば心臓弁修復処置においては、医師が弁輪組織に１つ
以上の治療装置を固定することが必要不可欠である。弁輪組織は、周辺筋肉または弁尖組
織と比較して、単に線維である傾向にあり、したがってアンカーといった心臓弁治療のた
め の当該治療装置を固定するのに適した位置となる。アンカー送達装置を弁輪組織に隣
接する望ましい位置に配置することは、特に当該の位置の可視化が制限される心臓内処置
においては、しばしば困難となる可能性がある。
【０００６】
　これらの難関に取り組んだ装置および方法は、米国特許出願番号１０／７９２，６８１
、１０／７４１，１３０、１０／６５６，７９７、１０／４６１，０４３、６０／３８８
，９３５、６０／４２９，２８８、６０／４４５，８９０、６０／４６２，５０２および
６０／５２４，６２２に記載され ており、これらは参照することですでに組み込まれた
。例として、これらの参考文献は、僧帽弁輪といった心臓弁輪への処置の暴露、安定化、
および／または実施のための装置および方法について記述している。発明者達によって以
前に記述されている装置や方法の多くは非常に効果的であるが、まだ改善の余地がある。
【０００７】
　したがって、心臓弁輪治療処置効果を高めるための方法、装置およびシステムの改善は
有益である。かかる方法、装置およびシステムが、心臓弁輪への処置を 行うため、左心
室またはその他の位置に１つ以上の装置を配置すること、弁輪の可視化すること、および
／または同等のことを容易にすることが理想的である。また、かかる方法、装置およびシ
ステムが経脈管的に導入できることが理想的である。これらの目標の内、少なくともいく
つかは、本発明によって達成される。
【０００８】
　２．背景技術の説明。特許文献１、特許文献２、特許文献３、特許文献４、特許文献５
および特許文献６、ならびに特許文献７および特許文献８は、弁形成術 を行うためのカ
テーテルベースの方法について記述している。特許文献９は、任意で連結片に装着される
収縮可能なひだバンドを用いた心臓弁形成術について記述している。特許文献１０は弁形
成術を行うために、アンカーおよび係留紐を送達するために使用可能な遠隔操作式のカテ
ーテルシステムについて記述してい る。その他の関連する特許公報には、ＷＯ０１／２
６５８６、ＵＳ２００１／０００５７５７、ＵＳ２００１／００１４８００、ＵＳ２００
２／００１３６２１、ＵＳ２００２／００２９０Ｒ０、ＵＳ２００２／００３５３６１、
ＵＳ２００２／００４２６２１、 ＵＳ２００２／００９５１６７、ＵＳ２００３／００
７４０１２等がある。関連の米国特許には、０１４，４９２、４，０４２，９７９、４，
０４３，５０４、４，０５５，８６　Ｌ、４，７００，２５０、５，３６６，４７９、５
，４５０，８６０、５，５７１，２１５、５，６７４，２７９、５，７０９，６９５、 
５，７５２，５１８、５，８４５，９６９、５，８６０，９９２、５，９０４，６５１、
５，９６１，５３９、５，９７２，００４、６，１６５，１８３、６，１９７，０１７、
６，２５０，３０８、６，２６０，５５２、６，２８３，９９３、６，２６９，８１９、
６，３１２，４４７、６，３３２，８９３、 ６，５２４，３３８等がある。関連の発行
物は、Ｄｅ
　Ｓｉｍｏｎｅ　ら（１９９３）　Ａｍ．　Ｊ．　Ｃａｒｄｉｏｌ．　７３：７２１－７
２２およびＤｏｗｎｉｎｇら（２００１）　Ｈｅａｒｔ　Ｓｕｒｇｅｒｙ　Ｆｏｒｕｍ，
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　Ａｂｓｔｒａｃｔ　７０２５などである。これら上述の引用参考文献は全て、参照する
ことにより本出願に組み込まれる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００２／０１５６５２６号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２００３／０２２０６８５号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２００４／００１９３７８号明細書
【特許文献４】米国特許出願公開第２００４／０００３８１９号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２００４／００３０３８２号明細書
【特許文献６】米国特許出願公開第２００４／００３９４４２号明細書
【特許文献７】米国特許第６６２９５３４号明細書
【特許文献８】米国特許第６６１９２９１号明細書
【特許文献９】米国特許出願公開第２００２／００４２６２１号明細書
【特許文献１０】米国特許出願公開第２００２／００８７１６９号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、例えば、以下を提供する：
　（項目１）
連結されたアンカーを心臓弁輪に適用するための装置であって、
近位端および遠位端を有する細長いシャフトと、
上記遠位端に隣接するハウジングと、
上記ハウジング内に配置された複数の連結されたアンカーと、
上記ハウジングからアンカーを送達させるための少なくとも１つのアンカー接触部材と、
上記シャフトの上記近位端あるいはその近くにある、上記アンカーを弁輪に送達させるよ
う上記アンカー接触部材に作用するための少なくとも１つのアクチュエータと、を備える
、連結されたアンカーを心臓弁輪に適用するための装置。
　（項目２）
上記細長いシャフトが、大動脈を通して左心室の中へと進め弁輪に接触させ得る柔軟性の
あるカテーテルを備える、項目１に記載の装置。
　（項目３）
上記ハウジングが約１．６７ｍｍ以下の断面直径を有し、上記ハウジングから展開した際
の各アンカーの半径が少なくとも約３ｍｍである、項目２に記載の装置。
　（項目４）
上記ハウジングが、上記弁輪に適合するに十分な柔軟性を有する、項目１に記載の装置。
　（項目５）
上記ハウジングが、左心室壁と１つ以上の心臓僧帽弁弁尖との交差部分の上記弁輪に適合
する、項目４に記載の装置。
　（項目６）
上記ハウジングの上記弁輪との接触を促進するために、拡張して上記ハウジングを上記交
差部分に向けて推進するための、上記ハウジングに連結した少なくとも１つの拡張可能部
材をさらに備える、項目５に記載の装置。
　（項目７）
上記ハウジングのアンカー送達表面が上記弁輪に接触するよう配向することができるよう
に、上記ハウジングが長円または楕円形状を有する、項目５に記載の装置。
　（項目８）
上記ハウジングが、上記ハウジングを変形させて上記弁輪に適合させるためのアクチュエ
ータに連結される、項目４に記載の装置。
　（項目９）
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上記ハウジングが、上記ハウジングを変形させて上記弁輪に適合させるように拡張する成
型された拡張可能部材に連結される、項目４に記載の装置。
　（項目１０）
上記ハウジングが形状変化部分を含む、項目４に記載の装置。
　（項目１１）
上記形状変化部分に張力を加えて少なくとも第一の方向に湾曲させるための、上記形状変
化部分に連結した少なくとも第一の引張コードをさらに備える、項目１０に記載の装置。
　（項目１２）
上記形状変化部分に張力を加えて少なくとも第二の方向に湾曲させるための、上記形状変
化部分に連結した少なくとも第二の引張コードをさらに備える、項目１１に記載の装置。
　（項目１３）
上記第一の方向が、上記弁輪に適合するための略Ｃ字形状を含み、上記第二の方向が、力
を上記輪に加えるための上方向あるいは近位方向を含む、項目１２に記載の装置。
　（項目１４）
上記形状変化部分が、上記弁輪の形状に適合する曲線となるよう湾曲を制御するための、
少なくとも１つの側部に沿った複数のノッチを含む、項目１１に記載の装置。
　（項目１５）
上記形状変化部分が、上記弁輪の形状となるよう湾曲を制御するための、少なくとも上記
第一の引張部材に連結される複数の積層断片を備える、項目１１に記載の装置。
　（項目１６）
上記形状変化部分が、上記弁輪の形状に適合するよう構成された形状記憶材料を含む、項
目１１に記載の装置。
　（項目１７）
上記形状変化部分が、流体を導入して上記形状記憶材料を上記弁輪の形状に適合させるた
めの少なくとも１つの管腔をさらに備える、項目１６に記載の装置。
　（項目１８）
上記ハウジングが、各開口部が上記複数のアンカーの１つを解放させるような大きさであ
る複数の開口部を備える、項目１に記載の装置。
　（項目１９）
各アンカーが、少なくとも１つの保持部材により上記ハウジング内に拘束されている際に
は非展開形状であり、上記ハウジングから解放された際には弾性的に展開形状に広がる、
項目１に記載の装置。
　（項目２０）
各アンカーの上記非展開形状が比較的直線であり、各アンカーは２つの鋭い先端を有し、
展開時には各アンカーは屈曲し、２つの先端が反対方向に屈曲する、項目１９に記載の装
置。
　（項目２１）
各アンカーの上記展開形状が、二つの交差形状を含み、スライド可能な係留紐を通過させ
るための小穴が上記形状の交差部分に配置された、項目２０に記載の装置。
　（項目２２）
上記交差形状が、円、半円、螺旋、重複螺旋、および長円からなる群より選択される、項
目２１に記載の装置。
　（項目２３）
各アンカーが、開いた弓形の非展開形状を有し、拘束から解放された後に末端が重なった
閉じた形状をとる、項目１９に記載の装置。
　（項目２４）
上記非展開形状が、鋭い２つの末端を有する略Ｃ字形状または半円であり、上記展開形状
が、上記２つの末端が重なった閉じた円であり、送達装置からの解放時に、上記アンカー
が上記末端により上記弁輪を貫通し、次に上記閉じた円の形状をとることにより上記弁輪
に固定される、項目２３に記載の装置。
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　（項目２５）
上記アンカーがスライド可能に係留紐に連結される、項目１に記載の装置。
　（項目２６）
上記複数のアンカーのそれぞれが少なくとも１つの小穴を含み、上記係留紐が各アンカー
の上記少なくとも１つの小穴を通過する、項目２５に記載の装置。
　（項目２７）
上記係留紐が、上記アンカーが展開した際に上記アンカーと上記弁輪との間に位置するよ
うに上記アンカーに沿って配置される、項目２５に記載の装置。
　（項目２８）
上記アンカーがさらに、各アンカーと固定連結される自己変形連結部材と連結され、上記
自己変形部材は、上記ハウジングからの解放時に、非展開形状から展開形状に変形して上
記アンカーを引き締め上記弁輪を締め付ける、項目２５に記載の装置。
　（項目２９）
上記係留紐上をスライド可能に進む停止装置をさらに備え、上記停止装置は、
上記複数のアンカーの少なくとも１つの末端アンカーに上記係留紐を取り付けるための少
なくとも１つの取付部材と、
引き締められ、係留されたアンカーを上記弁輪に固定されたままにするために上記係留紐
を切るための、少なくとも１つ切断部材を備える、項目２５に記載の装置。
　（項目３０）
上記連結されたアンカーを圧着して上記弁輪に固定するための少なくとも１つの圧着部材
をさらに備える、項目１に記載の装置。
　（項目３１）
上記アンカーが、各アンカーと固定連結される自己変形連結部材と連結され、上記自己変
形部材は、上記ハウジングからの解放時に、非展開形状から展開形状に変形して上記アン
カーを引き締め上記弁輪を締め付ける、項目１に記載の装置。
　（項目３２）
上記少なくとも１つのアンカー接触部材が、上記ハウジングに対して近位に牽引した場合
、上記アンカーに連続的に接触して上記アンカーに力を加え、それらが上記ハウジングの
少なくとも１つの開口部を介して上記ハウジングから出るようにする、少なくとも１つの
牽引力適用装置を備える、項目１に記載の装置。
　（項目３３）
上記少なくとも１つのアンカー接触部材が、上記アンカーを上記ハウジング内に保持する
ための少なくとも１つの保持部材を備え、上記少なくとも１つのアクチュエータが上記保
持部材を動かして上記アンカーを上記ハウジングから解放する、項目１に記載の装置。
　（項目３４）
上記少なくとも１つのアクチュエータが、上記連結されたアンカーを引き締めて上記弁輪
の外周を縮小させるための手段を含む、項目１に記載の装置。
　（項目３５）
上記ハウジングから上記アンカーを押し出すための、上記ハウジング内に配置された少な
くとも１つの拡張可能部材をさらに備える、項目１に記載の装置。
　（項目３６）
上記係留紐を引き締めた後に上記係留紐を上記アンカーのうち少なくとも１つに固定する
ための、上記係留紐に連結された少なくとも１つのファスナーをさらに備える、項目１に
記載の装置。
　（項目３７）
複数の引き締められたアンカーを心臓弁輪に適用するための装置であって、
上記引き締められたアンカーを送達するための、遠位部を有する柔軟性のある細長いカテ
ーテルであって、上記遠位部は約１．６７ｍｍ以下の断面直径を有するカテーテルと、
上記遠位部内に配置される複数の引き締められたアンカーであって、上記ハウジングから
展開した際に各アンカーは少なくとも約３ｍｍの半径を有するアンカーと、
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上記カテーテルから上記アンカーを送達させるための、上記カテーテルに連結される少な
くとも１つのアンカー送達部材と、を備える、装置。
　（項目３８）
心臓弁の輪状組織に取り付けられるための自己固定アンカーであって、１．６７ｍｍ以下
の断面直径を有する送達カテーテル内に上記アンカーを配置することができる、比較的細
長い非展開形状を有し、上記送達装置からの解放時には少なくとも３ｍｍの半径を有する
展開形状をとる、超弾性的材料または形状記憶材料を備える、自己固定アンカー。
　（項目３９）
上記アンカーが上記送達装置から解放された際に、上記アンカーの２つの鋭い先端が反対
方向に屈曲する、項目３８に記載のアンカー。
　（項目４０）
上記アンカーが上記２つの鋭い先端の間に配置される小穴を備える、項目３９に記載のア
ンカー。
　（項目４１）
心臓弁の輪状組織に取り付けられるための自己固定アンカーであって、開いた弓形の非展
開形状を有し、拘束から解放された後に末端が重なった閉じた形状をとる、超弾性的材料
または形状記憶材料を備える、自己固定アンカー。
　（項目４２）
上記非展開形状が、鋭い２つの末端を有する略Ｃ字形状または半円であり、上記展開形状
が上記２つの末端が重なった閉じた円である、項目４１に記載の装置。
　（項目４３）
上記輪状組織に固定された際に上記輪状組織と並んで位置する、項目４１に記載のアンカ
ー。
　（項目４４）
上記形状記憶材料がニチノールを含む、項目４１に記載のアンカー。
　（項目４５）
患者体内での使用のためのアンカーアセンブリであって、
開いた内部を有し、血管を通って心臓内へと通過することができるよう構成された、カテ
ーテル型のハウジングと、
上記ハウジング内に取り外し可能に収納された、組織に食い込み可能な一連のアンカーで
あって、上記ハウジングの上記開いた内部に遠位アンカーおよび近位アンカーを備えるア
ンカーと、
上記アンカーを互いに連続的に連結する係留紐と、を備えるアンカーアセンブリ。
　（項目４６）
上記ハウジングの少なくとも一部が柔軟性を有する、項目４５に記載のアセンブリであっ
て、上記ハウジングの柔軟性を有する一部を、第一の構成から、第二の、放射状に外側に
拡張した、屈曲した構成へと推進するための手段をさらに備える、アセンブリ。
　（項目４７）
上記遠位アンカーが上記係留紐に固定され、上記近位アンカーが上記係留紐にスライド可
能に連結される、項目４５に記載のアセンブリ。
　（項目４８）
上記係留紐が上記カテーテル型ハウジングの実質的に外部に位置する、項目４５に記載の
アセンブリ。
　（項目４９）
上記アンカーが、自己形成かつ自己固定アンカーである、項目４５に記載のアセンブリ。
　（項目５０）
上記アンカーの少なくとも１つが、電極および生体活性因子の少なくとも１つを含む、項
目４５に記載のアセンブリ。
　（項目５１）
患者体内での使用のためのアンカー装置であって、　
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長手方向軸を有する細長いハウジングと、
上記ハウジングにより担持され、またそこから展開可能である、自己形成型の、組織に食
い込み可能なアンカーと、
第一の部分および第二の部分を有する上記アンカーであって、上記第二の部分は組織を刺
し貫く先端を有する上記アンカーと、
上記ハウジングにより担持された際に、上記長手方向軸とほぼ平行な比較的直線の非展開
状態に設置することができる上記アンカーと、
上記ハウジングから展開した後は自然に、屈曲した、組織に食い込む展開状態をとる上記
アンカーと、を備えるアンカー装置。
　（項目５２）
上記細長いハウジングが開いた内部を有し、
上記アンカーが、上記開いた内部に担持され、またそこから展開可能であり、そして
上記ハウジングが、上記アンカーが上記ハウジングから展開した際に、上記アンカーが通
過する大きさの開口部を有する、項目５１に記載の装置。
　（項目５３）
上記アンカーが、上記第一の部分と、上記第一の部分から延在する上記第二の部分の少な
くとも２つを備える、項目５１に記載の装置。
　（項目５４）
上記第二の部分が、非展開状態の際にはほぼ互いに反対方向に延在する、項目５３に記載
の装置。
　（項目５５）
上記アンカーが、非展開状態の際には上記長手方向軸に対してほぼ垂直な方向を向いてい
る、項目５１に記載の装置。
　（項目５６）
上記アンカーの上記第二の部分が、非展開状態の際にはほぼ円または半円の形状を有する
、項目５１に記載の装置。
　（項目５７）
一連の上記アンカーであって、遠位アンカーと近位アンカーとを備えるアンカーと、
上記アンカーを互いに連続的に連結する係留紐と、をさらに備える、項目５１に記載の装
置。
　（項目５８）
上記ハウジングが直径寸法ｄを有し、展開状態における上記アンカーが直径寸法Ｄを有し
、ｄに対するＤの比が少なくとも３．５である、項目５１に記載の装置。
　（項目５９）
上記ハウジングが直径寸法ｄを有し、展開状態における上記アンカーが直径寸法Ｄを有し
、ｄに対するＤの比が少なくとも４．４である、項目５１に記載の装置。
　（項目６０）
上記ハウジングが直径寸法ｄを有し、展開状態における上記アンカーが直径寸法Ｄを有し
、ｄに対するＤの比が少なくとも７である、項目５１に記載の装置。
　（項目６１）
上記ハウジングが直径寸法ｄを有し、展開状態における上記アンカーが直径寸法Ｄを有し
、ｄに対するＤの比が少なくとも８．８である、項目５１に記載の装置。
　（項目６２）
組織アンカーアセンブリであって、
ベースと、
上記ベースから延在する、弾力的で、自己形成型の、組織に食い込む部分であって、組織
を刺し貫く先端を備え、屈曲した非抑制状態と抑制状態との間で移動可能である、組織に
食い込む部分と、を備えるアンカーと、
上記アンカーに連結される連結要素と、
ハウジングと、を備え、
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上記アンカーは、上記組織に食い込む部分が上記抑制状態で上記ハウジングに解放可能に
装備され、上記組織に食い込む部分は、上記アンカーが上記ハウジングから解放された際
に、上記抑制状態から上記非抑制状態に転換可能であり、上記アンカーにさらなる力が加
えられることなしに、上記組織に食い込む部分が、上記屈曲し、非抑制状態に移るときに
、組織を通過する上記組織を刺し貫く先端が上記アンカーを上記組織に固定する、組織ア
ンカーアセンブリ。
　（項目６３）
上記組織に食い込む部分が、上記抑制状態のときにまっすぐである、項目６２に記載のア
センブリ。
　（項目６４）
上記アンカーが、第一および第二の上記組織に食い込む部分を備え、上記第一および第二
の上記組織に食い込む部分がそれぞれ、上記非抑制状態のときにほぼ互いに反対方向に延
在するフックを備える、項目６２に記載のアセンブリ。
　（項目６５）
上記連結要素が各上記アンカーに連結された複数の上記アンカーをさらに備える、項目６
２に記載のアセンブリ。
　（項目６６）
少なくとも１つの上記アンカーがスライド可能に上記連結要素に連結され、他の上記アン
カーが上記連結要素に留められる、項目６５に記載のアセンブリ。
　（項目６７）
組織アンカーアセンブリであって、
複数のアンカーであって、それぞれのアンカーは、ベースと、上記ベースから延在する、
第一および第二の、自己形成型の、組織に食い込む部分であって、それぞれが組織を刺し
貫く先端を備え、屈曲した非抑制状態とまっすぐの抑制状態との間でそれぞれ移動可能で
あり、上記非抑制状態のときには、それぞれがほぼ円または半円の形状を有する、組織に
食い込む部分と、を備える複数のアンカーと、
上記アンカーの上記ベースに連結される係留紐であって、少なくとも１つの上記アンカー
がスライド可能に上記係留紐に連結され、他の上記アンカーが上記係留紐に留められる、
係留紐と、
ハウジングと、を備え、
上記アンカーおよび係留紐は、上記組織に食い込む部分が上記抑制状態で上記ハウジング
に解放可能に装備され、上記組織に食い込む部分は、上記アンカーおよび係留紐が上記ハ
ウジングから解放された際に、上記抑制状態から上記非抑制状態に転換可能であり、上記
アンカーにさらなる力が加えられることなしに、上記組織に食い込む部分が、上記屈曲し
た非抑制状態に移るときに、組織を通過する上記組織を刺し貫く先端が上記アンカーを上
記組織に固定する、組織アンカーアセンブリ。
　（項目６８）
組織アンカーアセンブリであって、
ベースと、上記ベースから延在する、弾力的で、自己形成型の、組織に食い込む部分であ
って、組織を刺し貫く先端を備え、屈曲した非抑制状態と抑制状態との間で移動可能であ
る、組織に食い込む部分と、を備えるアンカーと、
上記アンカーに連結される連結要素と、
ハウジングと、を備え、
上記アンカーは、上記組織に食い込む部分が上記抑制状態で上記ハウジングに解放可能に
装備され、上記組織に食い込む部分は、上記アンカーが上記ハウジングから解放された際
に、上記抑制状態から上記非抑制状態に転換可能であり、
上記組織に食い込む部分は、上記組織を刺し貫く先端が組織を通過し上記組織に食い込む
部分が上記屈曲した非抑制状態に移るときに、上記アンカーを組織内に引っ張るための手
段を備える、組織アンカーアセンブリ。
　（項目６９）
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組織アンカーアセンブリであって、
複数のアンカーであって、それぞれのアンカーは、ベースと、上記ベースから延在する、
第一および第二の、弾力的で、自己形成型の、組織に食い込む部分であって、それぞれが
組織を刺し貫く先端を備え、屈曲した非抑制状態と抑制状態との間でそれぞれ移動可能で
あり、上記非抑制状態のときには、それぞれがほぼ円または半円の形状を有する、組織に
食い込む部分と、を備える複数のアンカーと、
上記アンカーのそれぞれに連結される連結要素と、
管状ハウジングと、を備え、
上記アンカーは、上記組織に食い込む部分が上記抑制状態で上記ハウジング内に解放可能
に装備され、上記組織に食い込む部分は、上記アンカーが上記ハウジングから解放された
際に、上記抑制状態から上記非抑制状態に転換可能であり、
上記組織に食い込む部分は、上記組織を刺し貫く先端が組織を通過し上記組織に食い込む
部分が上記屈曲し、非抑制状態に移るときに、上記アンカーを組織内に引っ張るための手
段を備え、アンカー引張手段は、上記抑制状態のときにポテンシャルエネルギーを蓄える
ための手段を備える、組織アンカーアセンブリ。
　（項目７０）
患者体内での使用のためのアンカー装置であって、
血管を通って心臓内へと通過することができるように構成された細長いキャリアと、
上記細長いキャリアにより解放可能に担持された、一連の組織に食い込み可能なアンカー
であって、遠位アンカー、第一の中間アンカー、および近位アンカーを備えるアンカーと
、
上記アンカーを互いに連続的に連結する係留紐であって、上記係留紐が近位方向に引っ張
られた際に、上記遠位アンカーに固定されるかまたは遠位アンカーに食いこみ可能である
遠位端を有し、少なくとも上記近位アンカーが上記係留紐にスライド可能に連結されてい
る、係留紐と、
上記係留紐が引っ張られているときに上記アンカーの隣同士が互いに近付く程度を制限す
るための、上記アンカーの隣同士の間の上記係留紐に沿って位置するセパレータと、を備
える、装置。
　（項目７１）
上記アンカーが自己形成型かつ自己固定型のアンカーである、項目７０に記載の装置。
　（項目７２）
上記セパレータがほぼ管状の部材を備え、上記係留紐がほぼ管状の上記部材を通過する、
項目７０に記載の装置。
　（項目７３）
上記セパレータが、第一の長さから第二の圧縮長へ軸方向に圧縮可能である、項目７０に
記載の装置。
　（項目７４）
上記細長いキャリアが長手方向軸を有し、
上記アンカーが自己形成型の組織に食い込み可能なアンカーであり、
上記アンカーがそれぞれ、第一の部分および第二の部分を有し、上記第二の部分は組織を
刺し貫く先端を有し、
上記細長いキャリアが、上記アンカーが通過する大きさの開口部を有し、
上記アンカーは、上記細長いキャリア内の上記長手方向軸とほぼ平行な比較的直線の非展
開状態に設置することができ、
上記アンカーが、上記細長いキャリア内の上記開口部を通過した後は自然に、屈曲した、
組織に食い込む展開状態をとる、項目７０に記載の装置。
　（項目７５）
患者体内での使用のためのアンカー装置であって、
その少なくとも一部が柔軟性を有する、血管を通って心臓内へと通過することができるよ
う構成された長手方向軸を有する細長いキャリアと、
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上記細長いキャリアにより開放可能に担持される一連の自己形成型、組織に食い込み可能
なアンカーであって、遠位アンカー、第一の中間アンカー、および近位アンカーを備え、
それぞれ第一の部分と、上記第一の部分から延在し、それぞれが組織を刺し貫く先端を有
する少なくとも２つの上記第二の部分を有し、上記細長いキャリアは、上記アンカーが通
過する大きさの開口部を有し、上記アンカーは、上記細長いキャリア内の上記長手方向軸
とほぼ平行な比較的直線の非展開状態に設置することができ、上記アンカーは、上記細長
いキャリア内の上記開口部を通過した後は自然に、屈曲した、組織に食い込む展開状態を
とり、上記第二の部分は、展開状態の際にはほぼ円または半円の形状を有し、上記アンカ
ーは、展開状態の際には上記長手方向軸に対してほぼ垂直な方向を向き、上記細長いキャ
リアは直径寸法ｄを有し、展開状態における上記アンカーは直径寸法Ｄを有し、ｄに対す
るＤの比が少なくとも３．５である、アンカーと、
上記アンカーを互いに連続的に連結する係留紐であって、上記係留紐が近位方向に引っ張
られた際に、上記遠位アンカーに固定されるかまたは遠位アンカーに食いこみ可能である
遠位端を有し、少なくとも上記近位アンカーが上記係留紐にスライド可能に連結されてい
る、係留紐と、
上記係留紐が引っ張られているときに上記アンカーの隣同士が互いに近付く程度を制限す
るための、上記アンカーの隣同士の間の上記係留紐に沿って位置するセパレータと、を備
える、装置。
　（項目７６）
心臓弁輪と接触する１つ以上の装置の設置を容易にするための装置であって、
近位部分および遠位部分を持つ細長いカテーテル体と、
上記カテーテル体の近位部分に連結され、上記遠位部分に延在する少なくとも１つの引張
部材と、
上記引張部材に張力を加えて上記遠位部分を変形することで、上記弁輪の形状にほぼ適合
させるために上記近位部分と上記引張部材を連結する少なくとも１つの引張アクチュエー
タと、を備える装置。
　（項目７７）
少なくとも１つの引張部材が２つの引張部材を備え、上記遠位部分を少なくとも２つの異
なる方向に変形させる、項目７６に記載の装置。
　（項目７８）
上記遠位部分を上記弁輪に接触させるための上記カテーテル体の遠位部分に連結された促
進部材をさらに備える、項目７６に記載の装置。
　（項目７９）
上記促進部材が、（ａ）心臓の左心室壁、少なくとも１つの僧帽弁弁尖および腱索により
形成される左心室内の空間で拡張する拡張可能部材と、（ｂ）それ自体と上記弁輪に隣接
する冠状静脈洞内に配置される対立電荷マグネットとの間に活性磁力を加えるための上記
遠位部分に連結された少なくとも１つのマグネットとの少なくとも１つ、を備える、項目
７８に記載の装置。
　（項目８０）
１つ以上の装置を心臓弁輪と接触するように設置することを容易にするシステムであって
、
上記僧帽弁の下位にある上記遠位端を位置決めするための遠位端に向けて少なくとも１つ
の屈曲を有する成形ガイドカテーテルと、
上記成形ガイドカテーテルを通過することができ、上記僧帽弁の下の上記弁輪の長さに沿
って前進するための可動型遠位端を有する可動型ガイドカテーテルと、
上記成形ガイドカテーテルを通して上記可動型ガイドカテーテルを通過可能なガイドシー
スと、を備え、ここで１つ以上の上記装置が上記ガイドシースを通過して、上記僧帽弁輪
と接触することができる、システム。
　（項目８１）
上記成形ガイドカテーテルの少なくとも１つの屈曲が、
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上記成形ガイドカテーテルの中心軸に対してほぼ垂直であり、上記カテーテルの遠位端を
上記僧帽弁の平面にほぼ平行な平面に接触させる近位屈曲と、
上記僧帽弁の曲率半径とほぼ同じ曲率半径を持つ遠位屈曲と、を備える、項目８０に記載
のシステム。
　（項目８２）
上記ガイドシースの遠位部分が上記ガイドシースの近位部分から取り外し可能であり、弁
輪治療手順後も上記弁輪に取り付けられたまま残る、項目８０に記載のシステム。
　（項目８３）
上記取り外し可能な遠位部分が上記僧帽弁輪を締め付けるように固定可能である、項目８
２に記載のシステム。
　（項目８４）
上記ガイドシースを通過することができ、上記僧帽弁輪と接触して連結したアンカーを上
記僧帽弁に適用するアンカー送達装置をさらに備える、項目８０に記載のシステム。
　（項目８５）
上記ガイドシースを通過することができ、上記僧帽弁輪の可視化を容易にする可視化装置
をさらに備える、項目８０に記載のシステム。
　（項目８６）
心臓弁輪に対して手順を実施する装置であって、
近位部分および成形遠位部分を持つ柔軟性のある細長いカテーテルであって、ここで上記
遠位部は、組織アンカーの通過を可能にするための少なくとも１つの開口部を持つ、カテ
ーテルと、
上記成形遠位部分に解放可能に格納された複数の組織アンカーと、
上記組織アンカーとスライド可能に連結される少なくとも１つの固定可能な係留紐と、
上記弁輪の組織に食い込むように少なくとも１つの上記開口部から上記アンカーを送達す
るための上記遠位部分に格納された少なくとも１つのアンカー送達部材と、を備える装置
。
　（項目８７）
上記成形遠位部分が１．３ｍｍと３．８ｍｍとの間の半径を持つ第一の屈曲を備える、項
目８６に記載の装置。
　（項目８８）
上記成形遠位部分がさらに第二の屈曲を備える、項目８７に記載の装置。
　（項目８９）
上記第一および第二の屈曲が、上記カテーテルの最遠位部分を、上記遠位部分にすぐ隣接
する上記カテーテルの上記近位部分に対して４５°と９０°との間の方向に向ける、項目
８８に記載の装置。
　（項目９０）
上記第二の屈曲が上記心臓弁より大きい曲率半径を持ち、その大きい曲率半径により上記
遠位部分が上記弁輪に対して外側に押し付けられる、項目８８に記載の装置。
　（項目９１）
第一および第二の屈曲のうちの少なくとも１つが、上記細長いカテーテルを送達して上記
弁輪と接触させるために使用されるガイドカテーテルにおいて対応する屈曲と同じ形状を
持つ、項目８８に記載の装置。
　（項目９２）
上記細長いカテーテルにおける第一および第二屈曲が、上記ガイドカテーテルにおいて対
応する第一および第二屈曲に対応する、項目９１に記載の装置。
　（項目９３）
上記細長いカテーテルが、上記ガイドカテーテルを前進する際に、上記少なくとも１つの
開口部が上記弁輪組織と接触するような方向に向けられる、項目９１に記載の装置。
　（項目９４）
上記遠位部分を弁輪組織と接触させて維持するための、上記細長いカテーテルに連結され
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た少なくとも１つの安定化部材をさらに備える、項目８６に記載の装置。
　（項目９５）
少なくとも１つの上記補強部材が、
上記遠位部分から延在して心臓壁組織に押し付けることで、上記遠位部分を上記輪組織に
押し付けて推進する螺旋形の部材と、
上記遠位部分から延在して心臓壁組織に押し付けることで、上記遠位部分を上記輪組織に
押し付けて推進するアーチ型形状記憶部材またはバネ付勢部材と、
上記遠位部分から延在して心臓壁組織に押し付けることで、上記遠位部分を上記輪組織に
押し付けて推進する複数のバネと、
上記カテーテルの遠位部分に連結され、上記弁輪の曲率半径より大きい曲率半径を持つ屈
曲バルーンであって、ここで、上記バルーンを膨張することにより上記遠位部分を上記弁
組織に押し付けて推進する、バルーン、
のうちの少なくとも１つを備える、項目９４に記載の装置。
　（項目９６）
末端組織アンカーの上記心臓弁輪への取り付けを強化するための少なくとも１つの停止部
材をさらに備える、項目８６に記載の装置。
　（項目９７）
少なくとも１つの上記停止部材が、上記係留紐にスライド可能に連結され得る、項目９６
に記載の装置。
　（項目９８）
上記組織アンカーがそれぞれ、上記係留紐が固定される際に上記アンカーが上記弁輪組織
から引き抜かれることを避けるための少なくとも１つのサポート部材を備える、項目８６
に記載の装置。
　（項目９９）
上記組織アンカーがそれぞれ、上記組織アンカーの上記弁輪組織への取り付けを強化する
ための少なくとも１つの組織接着機能を備える、項目８６に記載の装置。
　（項目１００）
上記組織接着機能が、材料の各アンカーの少なくとも一部に配置される１つ以上の材料を
備え、該材料が、上記アンカーを上記弁輪組織に収容するために選択される、項目９９に
記載の装置。
　（項目１０１）
少なくとも１つのアンカー送達部材が、
上記アンカーと接触して、少なくとも１つの開口部から推進するためのアンカー接触部材
と、
上記アンカー接触部材に力を加えて上記アンカーと接触して推進するための、上記アンカ
ー接触部材に連結された引張コードと、を備える、項目８６に記載の装置。
　（項目１０２）
心臓弁輪を締め付けるための装置であって、
スライド可能に連結された複数の組織アンカーであって、各アンカーが、上記アンカーの
弁輪組織への取り付けを強化するための少なくとも１つの組織接着機能を含む、アンカー
と、
少なくとも一部の組織アンカーにスライド可能に連結され、少なくとも第一の上記アンカ
ーに固定して取り付けられる少なくとも１つの固定可能な係留紐と、を備える装置。
　（項目１０３）
少なくとも１つの上記接着機能が、
各アンカーの少なくとも一部に沿った多孔質表面と、
各アンカーの少なくとも一部に沿った少なくとも１つの加工表面と、
各アンカーの少なくとも一部に沿ったコーティングされた表面と、
小さい曲率半径を持つ、各アンカーの少なくとも１つの円またはかぎ状部分と、
各アンカーの各末端にひげと、
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のうちの少なくとも１つを備える、項目１０２に記載の装置。
　（項目１０４）
ガイドシース軸を持つガイドシースと、
上記ガイドシース内でスライド可能に延在でき、細長い装置軸を持つ細長い装置と、を含
み、
上記ガイドシースは、選択した形状で設置できるシース配向部分を備え、
上記細長い装置は、上記選択した形状で設置できる装置配向部分を備え、
これにより、上記選択した形状の上記シースおよび装置配向部分が軸方向に配列される際
に、上記選択した形状の上記シースおよび装置配向部分に相補的な回転方向をとらせる傾
向がある、カテーテルアセンブリ。
　（項目１０５）
上記ガイドシースおよび細長い装置のうちの少なくとも１つの選択されたものが可動型で
ある、項目１０４に記載のカテーテルアセンブリ。
　（項目１０６）
上記シース配向部分が上記ガイドシースの遠位端に配置される、項目１０４に記載のカテ
ーテルアセンブリ。
　（項目１０７）
上記装置配向部分が上記細長い装置の遠位端から離れた位置に配置される、項目１０４に
記載のカテーテルアセンブリ。
　（項目１０８）
上記選択した形状が、第一平面の第一屈曲部分および第二平面の第二屈曲部分を備え、上
記第一および第二平面は異なる平面である、項目１０４に記載のカテーテルアセンブリ。
　（項目１０９）
方向探索内部部材および方向探索外部部材を有するカテーテルアセンブリを作製する方法
であって、
シースのシース配向部分に対して第一選択位置を選択するステップと、
上記ガイドシース内にスライド可能に延在できる細長い装置の、上記細長い装置の配向部
分に対する第二選択位置を選択するステップと、
選択した形状で設置できる上記シース配向部分を上記シースの第一選択位置に作製するス
テップと、
上記の選択形状で配置できる上記細長い装置配向部分を上記シースの第二選択位置に作製
するステップと、を含み、上記選択した形状のシース配向部分および選択した形状の装置
配向部分が軸方向に配列される際に、上記シース配向部分および装置配向部分に相補的な
回転方向をとらせる傾向がある方法。
　（項目１１０）
上記第一選択位置の選択ステップが、第一の選択位置として上記ガイドシースの遠位端を
選択することを含む、項目１０９に記載の方法。
　（項目１１１）
上記第二選択位置の選択ステップが、第二の選択位置として上記細長い装置の遠位端から
離れた位置を選択することを含む、項目１０９に記載の方法。
　（項目１１２）
上記シース配向部分の作製ステップが、第一の屈曲部分および第二の屈曲部分を形成する
ことを含む、項目１０９に記載の方法。
　（項目１１３）
カテーテルアセンブリの上記内部部材および外部部材を配向する方法であって、
ガイドシース軸および遠位端を持つガイドシースと、
細長い装置軸を持ち、上記ガイドシース内でスライド可能に延在できる細長い装置と、
上記選択した形状で設置できる上記装置配向部分を備える細長い装置と、を備え、上記ガ
イドシースが、選択した形状で設置できるシース配向部分を備える、カテーテルアセンブ
リを選択するステップと、
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上記ガイドシースの遠位端を選択した位置に設置するステップと、
上記ガイドシースおよび細長い装置が選択した軸方向となるように、上記ガイドシースと
細長い装置配向部分とを配列するステップと、
必要に応じて、上記シース配向部分および装置配向部分が相補的な回転方向となるまで、
上記ガイドシースおよび細長い装置を上記選択軸方向から離したり、戻したりして軸方向
に再配列するステップと、を含む方法。
　（項目１１４）
アンカーを患者の組織に固定する方法であって、
アンカーキャリアにより運ばれるアンカーを備えるアンカーアセンブリを標的組織部位に
向けるステップと、
上記アンカーを上記アンカーキャリアから解放するステップと、を含み、上記解放するス
テップは、上記アンカーの組織を刺し貫く先端を上記標的組織部位の組織に食い込むよう
に設置するステップ、および上記アンカーが締め付け状態から非締め付け状態に移るにつ
れて、上記アンカーがそれ自体を組織に引き込むステップを含む、方法。
　（項目１１５）
１つ以上の装置を心臓の左心室に前進させて僧帽弁輪と接触させる方法であって、
可動型ガイドカテーテルを上記左心室内および上記僧帽弁輪の少なくとも一部の周辺に前
進させるステップと、
ガイドシースを上記可動型ガイドカテーテル上に通過させるステップと、
上記可動型ガイドカテーテルを上記ガイドシースから引き抜くステップと、
１つ以上の装置を上記ガイドシースを通じて前進させて上記僧帽弁輪と接触させるステッ
プと、を含む方法。
　（項目１１６）
１つ以上の装置を心臓の左心室に前進させて僧帽弁輪と接触させる方法であって、
成形ガイドカテーテルを、大動脈を通じて上記左心室内へと前進させるステップと、
可動型ガイドカテーテルを上記成形ガイドカテーテルを通して上記僧帽弁輪の長さの少な
くとも一部周辺に通過させるステップと、
ガイドシースを上記成形ガイドカテーテル内の上記可動ガイドカテーテル上で通過させる
ステップと、
上記可動ガイドカテーテルを上記ガイドシースから引き抜くステップと、
１つ以上の装置を上記ガイドシースを通じて前進させて上記僧帽弁輪と接触させるステッ
プと、を含む方法。
　（項目１１７）
心臓の僧帽弁輪の治療方法であって、
可動型ガイドカテーテルを心臓の左心室内および上記僧帽弁輪の少なくとも一部の周辺に
前進させるステップと、
上記可動型ガイドカテーテル上にガイドシース通過させるステップと、
上記ガイドシースから上記可動型ガイドカテーテルを引き抜くステップと、
アンカー送達装置を上記ガイドシースを通じて前進させて上記僧帽弁輪と接触させるステ
ップと、
複数の連結アンカーを上記アンカー送達装置から送達して、上記アンカーを上記僧帽弁輪
に固定するステップと、
上記アンカーをともに引っ張って、上記輪の円周を締め付けるステップと、を含む方法。
　（項目１１８）
心臓の弁輪を締め付ける方法であって、
上記弁輪と、持つアンカー送達カテーテル装置の成形遠位部分とを接触させるステップと
、
複数のスライド可能な連結アンカーを上記アンカー送達装置から送達して、上記アンカー
を上記輪に固定するステップと、
上記アンカーをともに引っ張り、上記弁輪の円周を締め付けるステップと、
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上記アンカーの弁輪組織への取り付けを促進して、上記アンカーの上記組織への固定を常
に助けるステップと、を含む方法。
　（項目１１９）
操作装置を心臓の左心室に前進させて僧帽弁輪と接触させる方法であって、
操作装置を左心室内および心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部に沿って前進させるステップ
と、
上記操作装置を放射状に外側に推進して、上記操作装置を上記僧帽弁輪に対向して配置す
るステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２０）
操作装置を心臓の左心室に前進させて、上記僧帽弁輪と接触させて周囲を締め付ける方法
であって、
直径寸法ｄを有する細長いハウジング、および展開状態において直径寸法Ｄを有するアン
カー備える操作装置を選択するステップであって、ｄに対するＤの比が少なくとも３．５
である、ステップと、
上記操作装置を大動脈を通じて左心室内および患者の心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部に
沿って前進させるステップであって、
長手方向軸および開いた内部を持つ細長いハウジングと、
上記ハウジングの開いた内部に遠位アンカーと近位アンカーを備える、一連の自己形成型
の組織に食い込み可能なアンカーであって、第一の部分と、上記第一の部分から延在して
それぞれ組織を刺し貫く先端を持ち、展開状態である際にほぼ円または半円の形状を有す
る少なくとも２つの第二の部分を持つアンカーと、
上記近位アンカーを係留紐に連結し、そして遠位アンカーを上記係留紐に固定して、上記
アンカーを互いに連続的に連結する係留紐と、
上記アンカーが先端から先に通過する大きさの開口部を有するハウジングと、
上記ハウジング内で、上記長手方向軸とほぼ平行な比較的直線の非展開状態に設置するこ
とができる上記各アンカーと、を備える、操作装置を使用して行われる、前進ステップと
、
上記操作装置を放射状に外側に推進して上記僧帽弁輪に対向して配置するステップと、
上記ハウジングにおいて上記開口部を通過した後は自然に、屈曲した、組織に食い込む展
開状態をとる上記アンカーを、その先端から先に上記開口部を通して操作するステップで
あって、上記アンカーが、展開状態の際に長手方向軸に対して垂直方向である、ステップ
と、
上記係留紐を引っ張って、上記近位アンカーおよび遠位アンカー間の周辺距離を低減し、
上記僧帽弁輪の円周を締め付けるステップと、によって、上記連続的なアンカーを、上記
僧帽弁輪に固定するステップと、を含む方法。
　（項目１２１）
操作装置を心臓の左心室に前進させて上記僧帽弁輪と接触させる方法であって、
ガイドカテーテルを左心室内および心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部に沿って前進させる
ステップと、
柔軟性を有するガイドシースを上記ガイドカテーテル上および上記僧帽弁輪の少なくとも
一部に沿って通過させるステップと、
操作装置を上記ガイドシースを通じて前進させるステップと、
上記操作装置を放射状に外側に推進して上記僧帽弁輪に対向して配置するステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２２）
操作装置を心臓の左心室に前進させて上記僧帽弁輪と接触させる方法であって、
操作装置を左心室内および心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部に沿って前進させるステップ
と、
上記操作装置を放射状に外側に推進して上記僧帽弁輪に対向して配置するステップであっ
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て、上記推進ステップは、上記僧帽弁輪の曲率半径より大きい拡大状態の曲率半径を持つ
上記操作装置により、少なくとも部分的に実施される、ステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２３）
操作装置を心臓の左心室に前進させて上記僧帽弁輪と接触させる方法であって、
拡張可能な要素を備える操作装置を左心室内および心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部に沿
って前進させるステップであって、上記操作装置の操作を含む、ステップと、
放射状に外側に上記拡張可能な要素を拡張させて、上記操作装置を放射状に外側に推進し
て、上記操作装置を上記僧帽弁輪に対向して配置するステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２４）
操作装置を心臓の左心室に前進させて上記僧帽弁輪と接触させる方法であって、
ガイドカテーテルを左心室内および僧帽弁輪半径を持つ心臓の僧帽弁輪の少なくとも一部
に沿って前進させるステップと、
屈曲可能な部分を持ち柔軟性を有するガイドシースを選択するステップであって、上記屈
曲可能な部分は外側に拡張した屈曲状態である際にガイドシースを持ち、上記ガイドシー
ス半径は上記僧帽弁輪半径より大きい、ステップと、
上記ガイドシースを上記ガイドカテーテル上および上記僧帽弁輪の少なくとも一部に沿っ
て通過させるステップと、
上記ガイドシース半径の少なくとも一部を利用して、屈曲状態にある上記ガイドシースの
屈曲可能な部分を上記僧帽弁輪に向けて前進させるステップと、
操作装置を上記ガイドシースを通じて前進させるステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２５）
操作装置を心臓の左心室に前進させて上記僧帽弁輪と接触させる方法であって、
外側に拡張した屈曲状態である際にガイドカテーテル半径の上記屈曲可能な部分を持つ柔
軟性を有するガイドカテーテルを選択するステップと、
上記ガイドカテーテルを左心室内および僧帽弁輪の半径を持つ心臓の僧帽弁輪の少なくと
も一部に沿って前進させるステップであって、上記僧帽弁輪半径より大きい上記ガイドカ
テーテル半径で実施される、ステップと、
ガイドシースの屈曲可能な部分を上記ガイドカテーテル上および上記僧帽弁輪の少なくと
も一部に沿って通過させるステップと、
上記ガイドカテーテル半径の少なくとも一部を利用して、上記ガイドシースの屈曲可能な
部分を上記僧帽弁輪に向けて推進するステップと、
操作装置を上記ガイドシースを通して前進させるステップと、
上記操作装置により上記僧帽弁輪に対して作用するステップと、を含む方法。
　（項目１２６）
心臓の弁輪を締め付ける方法であって、
上記弁輪の長さを持つアンカー送達装置を接触させるステップと、
複数の連結したアンカーをアンカー送達装置から送達して、上記アンカーを上記輪に固定
するステップと、
上記アンカーをともに引っ張って、上記弁輪の円周を締め付けるステップと、を含む方法
。
　（項目１２７）
心臓の弁輪を締め付ける方法であって、
上記弁輪の長さを持ち、断面直径が約１．６７ｍｍ以下のアンカー送達装置を接触させる
ステップと、
複数の連結したアンカーをアンカー送達装置から送達して、半径が少なくとも約３ｍｍの
展開形状を持つ上記各アンカーを上記輪に固定するステップと、
上記アンカーをともに引っ張って、上記弁輪の円周を締め付けるステップと、を含む方法



(20) JP 2012-101094 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

。
　（発明の簡単な開示）
　本発明の装置、システムおよび方法は概して、治療場所への治療装置送達を容易にする
ことで、経血管型、侵襲性を最小限にとどめた、およびその他の「侵襲 性の低い」外科
的処置を容易にするために用いられる。本出願の目的における「侵襲性の低い」とは、従
来の、広範囲の切開、切開外科的処置よりも侵襲性の低い、あらゆる処置を意味する。し
たがって、侵襲性の低い処置とは、１つ以上の比較的低範囲での切開を伴う切開外科的処
置、経血管型、経皮アクセスを介して 行われる処置、静脈切開、腹腔鏡的もしくはその
他内視鏡的処置を介する経血管型処置、または同等のものであってよい。概して、患者へ
の侵襲性を最小限にとどめること、または低減させることを目的とするあらゆる処置が「
侵襲性の低い」と考えられてよい。さらには、本出願においては「侵襲性の低い」と「侵
襲性 を最小限にとどめた」という用語は時としてほぼ同義語のように用いられることが
あるが、これらの用語も、外科的もしくはその他処置の特定の部分集合を説明する上で用
いられる用語も、いずれも本発明の範囲を制限するものとして解釈されてはならない。概
して、本発明の装置および方法は、あらゆる適当な処置の実 施または強化に用いられて
よい。
【００１１】
　本出願は一般的に、心臓弁修復処置実施のための装置、システムおよび方法について記
載しており、さらに具体的には、僧帽弁逆流を治療するための僧帽弁形 成といった心臓
弁形成術について記載している。しかしながら、本発明の装置および方法は、心臓および
非心臓系両方の、あらゆる適当な処置に使用することができる。これらは例として、頭弁
の修復、心房中隔欠損症の修復、冠状静脈洞から（もしくは、冠状静脈洞を介した）弁修
復もしくはその他の処置のアクセスおよび可能であれば実施、１つ以上のペースメーカー
リードの設置、心房細動治療のための肺静脈周囲切除といった心臓切除処置、および／ま
たは同等のもののために使用することができる。他の実 施形態では、本装置および方法
は、膀胱、胃、胃食道接合部、血管系、胆嚢、その他といった、体のあらゆる部位におけ
る腹腔鏡的、またはその他の内視鏡的処置効果を高めるために使用されてよい。したがっ
て、以下の説明は一般的に僧帽弁およびその他の心臓弁修復に重点を置いてはいるが、か
かる説明は請求項にて 定義される本発明の範囲を制限するものとして解釈されてはなら
ない。
【００１２】
　とは言え、本発明は概して、僧帽弁輪といった心臓弁輪の治療効果を高める装置、シス
テムおよび方法を提供する。当該方法は概して、アンカー送達装置を弁 輪の長さで接触
させるステップ、アンカー送達装置から複数の連結されたアンカーを送達して前記アンカ
ーを弁輪に固定させるステップ、および前記アンカーを弁輪周辺に締め付けるために前記
アンカーを一斉に引くステップを伴う。１つの装置は概して、複数の連結されたアンカー
を解放可能に収納するため、ハウジン グを遠位端に、あるいはその近くに備える細長い
カテーテルを含む。装置は、ハウジングが左心室壁と１つ以上の心臓僧帽弁弁尖との交差
部分等、弁輪組織に隣接または近くなるよう配置されてよい。いくつかの実施形態は、非
展開構造から展開構造へと変化できる自己固定アンカーを含む。アンカーは、スライド可
能な ようにアンカーに連結された係留紐をしっかりつかむことで、および／またはアン
カーに連結された自己変形部材によって、弁輪を締め付けるために一斉に引っ張ることが
可能である。別の装置は、弁輪治療のためにアンカー送達装置を配置することを容易にす
る、操縦可能なガイドカテーテルを含む。
【００１３】
　多くの場合において、本発明の方法は鼓動している心臓に用いられる。鼓動している心
臓へのアクセスは、血管内、経胸腔的、その他等のあらゆる可能な技術 にて達成できる
。心臓弁への血管内アクセスは、あらゆる適当な経路または方法を用いて達成することが
できる。例えば１つの実施形態では、僧帽弁への処置を実施するために、カテーテルは大
腿動脈を通して大動脈へ、そして心臓の左心室へと到達し、僧帽弁の全長に接触すること
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ができる。代替的に、静脈系を通って 中心静脈、心臓の右心房へ、そして心房中隔を横
切り心臓の左側へと到達するアクセスにて、僧帽弁の全長に接触してもよい。これらの二
種類の血管内アクセスはいずれも、カテーテルが心臓の左側に入った後は、カテーテルは
容易に左心室壁、１つ以上の僧帽弁弁尖、左心室の腱索に規定されたスペースへと到達で
きる ことがほとんどである。このスペースは、僧帽弁修復を行うためにカテーテルを望
みの位置までさらに進めるための便利な導管となる。代替の実施形態では、カテーテル装
置は冠状静脈洞にアクセスすることができ、冠状静脈洞から直接、弁への処置を行うこと
ができる。さらに、心臓を鼓動させた状態のアクセスに加 え、本発明の方法は、停心開
胸処置ならびに停心血管内アクセスにも用いることができる。あらゆる適当な血管内また
はその他のアクセス方法が本発明の範囲内と考えられている。
【００１４】
　本発明の１つの側面によると、連結されたアンカーを心臓弁輪に適用するための装置は
、近位端および遠位端を有する細長いシャフトと、前記遠位端に隣接す るハウジングと
、前記ハウジング内に配置された複数の連結されたアンカーと、前記ハウジングからアン
カーを送達させるための少なくとも１つのアンカー接触部材と、前記近位端あるいはその
近くにある、前記アンカーを弁輪に送達させるよう前記アンカー接触部材に作用するため
の少なくとも１つのアクチュエータ と、を備える。
【００１５】
　いくつかの実施形態では、細長いシャフトは、血管内を通って心臓まで到達することが
できる柔軟性のあるカテーテルを備える。好適な実施形態においては、 柔軟性のあるカ
テーテルの直径は約５フレンチ（１．６７ｍｍ）以下であり、カテーテルは展開時の半径
が約３ｍｍ以上のアンカーを展開する。ハウジングそのものはあらゆる適当な数のアンカ
ーを収納することができる。例えば１つの実施形態では、ハウジングは１から２０のアン
カーを収納するが、さらに好ましくは約３から１０アンカーであり、１つの実施形態では
１０アンカーである。またいくつかの実施形態では、ハウジングは弁輪に適合するに充分
な柔軟性を備える。例えば、ハウジングは左心室壁と１ つ以上の心臓僧帽弁弁尖との交
差部分の前記弁輪に適合することができる。したがってハウジングは上述のように弁下部
スペースを通って配置または到達することができるのである。いくつかの実施形態では、
ハウジングを変形させて前記弁輪に適合させるためのアクチュエータに連結される。ハウ
ジングはあらゆる適当 な構造を有してよいが、いくつかの実施形態では、ハウジングの
断面はおおよそ半円、円、長円、長円の一部、一部もしくは完全に楕円、または同等であ
る。例えば、楕円形状のハウジングは時として、ハウジングのアンカー送達面が弁輪組織
と接触することをさらに確実にするために使用されてよい。様々な実施形態に おいて、
ハウジングはアンカーが外に出られるよう、１つまたは複数の開口部を有している場合が
ある。例えば１つの実施形態では、ハウジングは複数の開口部を有しており、各開口部は
アンカー１つの出口として適している。
【００１６】
　いくつかの実施例では、ハウジングは、形状変化部分、通常は遠位部分を含む。このよ
うな実施例は、形状変化部分に張力を加えて少なくとも第一の方向に湾 曲させるための
、形状変化部分に連結した第一の引張コードをさらに備えることができる。任意で、形状
変化部分に張力を加えて少なくとも第二の方向に湾曲させるための、形状変化部分に、第
二の引張コードを連結することができる。例えば、第一の方向は、弁輪に適合するための
略Ｃ字形状となることができ、かつ、 第二の方向が、力を弁輪に加えるための上方向あ
るいは近位方向を含む。いくつかの実施例では、形状変化部分は、弁輪の形状に適合する
曲線となるよう湾曲を制御するための、少なくとも１つの側に沿った複数のノッチを含む
。あるいは、形状変化部分は、弁輪の形状となるよう湾曲を制御するための、少なくとも
第一 の引張部材に連結される複数の積層断片を備える。その他の実施例では、形状変化
部分は、弁輪の形状に適合するよう構成された、形状記憶材料を備える。いくつかの実施
例では、形状変化部分は、液体を導入して形状記憶材料を弁輪の形状に適合させるための
少なくとも１つの管腔をさらに備える。あるいは、ハウジン グの遠位部分は、遠位部分
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を変形させるための、拡張可能バルーンと結合させることができる。いくつかの実施例で
は、ハウジングは、拡張可能部材と結合できるため、拡張可能部材が膨張した時、ハウジ
ングは、弁輪組織に対し、押し込み、押し詰めまたは押し付けられる。例えば、このよう
な拡張可能部材は、室壁と 弁弁尖によって形成される角に、ハウジングを押し込む働き
ができる。
【００１７】
　上記で説明したように、装置のアンカーは、あらゆる適切な形状、大きさ、および特性
を持つことができ、かつ、あらゆる適切な材料で作られることができ る。アンカーは、
いくつかの実施例では、自己変形することができるため、送達装置のハウジング内に拘束
されている際には非展開形状となり、ハウジングから解放された後、展開形状が想定され
る。ある実施例では、各複数個の連結されたアンカーは、通常、２つの尖った先端、およ
びその２つの間に輪を持つ、直線構 造である。配置の際、各先端が逆方向に曲がると共
に、このようなアンカーは、湾曲し組織に埋め込まれる。輪は、順に、係留紐の穴として
の役割を果たすことができる。別の実施例では、各アンカーは、Ｃ字形状または半円非展
開形状、および重複円または鍵輪形状となることができる。このような実施例では、Ｃの
開 放端は通常、尖っており、弁輪の組織にアンカーが入ることができるようになる。Ｃ
字形状のアンカーが、組織と接触しそこに入ると、Ｃ字形状のアンカーはまた閉じて、端
部が重なり、円または鍵輪形状の展開アンカーを形成する。このようなアンカーは、尖っ
た端部または他の部分が突き出ることなく、弁輪の表面と 同一平面に置かれるよう利用
できる。アンカーは、ニチノール、形状記憶ステンレススチール、もしくは他の超伸縮材
料または形状記憶材料で作ることができる。あるいは、アンカーは、バネ付勢されること
ができ、そうでない場合、ハウジング内部に収容され、ハウジングから解放された時、非
展開形状から展開形状 に変化する。
【００１８】
　いくつかの実施例では、アンカーは、係留紐とスライド可能なように結合される。この
ような実施例では、各複数個のアンカーは、各アンカーの小穴をスライ ド可能な状態で
通過する係留紐と共に、少なくとも１つの小穴を含むことができる。あるいは、係留紐は
、アンカーに沿って伸びることができ、配置の際、アンカーと環状組織の間に配置される
。他の実施例では、アンカーは、各アンカーに固定して結合される自己変形結合部材によ
って、結合されることができる。例え ば、結合部材（または「基幹」）は、直線に近い
非展開形状、および複数の屈曲を持つ線の展開形状を持つニチノール部材を備えることが
できる。非展開形状から展開形状に変化する時、結合部材はアンカーをしっかりつかみ、
弁輪の周辺を締め付けることができる。いくつかの実施例では、係留紐および自己変形結
合部 材の両方を含むことができ、その２つは、弁輪をしっかりとつかむために利用でき
る。
【００１９】
　いくつかの実施例では、少なくとも１つのアンカー接触部材は、少なくとも１つの引込
み式の力を加える装置を備え、ハウジングに対して近位で引き込まれた 時、アンカーに
順次に接触しアンカーに力を加え、ハウジングの少なくとも１つの開口部を介して、ハウ
ジングから抜け出るようになる。このような力を加える装置は、例えば、コード、ワイヤ
、係留紐、または同等のものに結合された、ボール、板、アンカー、フック、プランジャ
、または同等のものを備えることがで きる。係留紐が、近位で引かれた場合、送達装置
にある最末端のアンカーに、ボールが接触し、装置の開口部から強制的に押し出す。さら
に引き込まれた時、ボールは、次のアンカーに接触し、それを強制的に押し出す、と続く
。代替実施例では、少なくとも１つのアンカー接触部材は、少なくとも１つの移動可能な
保 持部材を備えている。例えば、このような移動可能な保持部材は、ハウジングにスラ
イド可能なように配置された１つ以上のアンカー保持マンドレルを備えることができるた
め、マンドレルを引き込むことは、１つ以上のアンカーを解放することになる。時には、
例えば、各アンカーの非展開形状がおおよそＣ字形状また は半円の時、例えば、２つの
マンドレルはハウジングに配置され、各アンカーの２つのアームを保持する。通常、マン
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ドレルが引き込まれ、アンカーを一回につきグループごと、または同時にすべてを解放で
きる。
【００２０】
　いくつかの実施例では、少なくとも１つのアクチュエータは、結合アンカーをしっかり
とつかむための手段を含み、弁輪の周囲長を減少させる。このようなア クチュエータは
、例えば、トリガー、ハンドル、プランジャ、圧迫作動装置、シリンジグリップ装置、足
踏み式装置、または同等のものを備えることができる。また、装置のいくつかの実施例で
は、アンカーをハウジングから押し出すための、ハウジング内部に配置された少なくとも
１つの拡張可能な部材を含む。
【００２１】
　発明の別の側面では、複数の拘束されたアンカーを心臓弁輪に適合するための装置は、
拘束されたアンカーを運ぶための遠位部分を持つ、柔軟性のある細長い カテーテルと、
約１．６７ｍｍ以下の断面の直径を持つ前述の遠位部分と、前述の遠位部分に配置された
複数の拘束されたアンカーと、ハウジングから配置された時、少なくとも約３ｍｍの半径
を持つ各アンカーと、アンカーをカテーテルから運ぶための、カテーテルに結合された少
なくとも１つのアンカー送達装置を備 える。
【００２２】
　発明の別の側面では、心臓弁の環状組織に取り付けるための、自己固定アンカーは、１
．６７ｍｍ以下の断面の直径を持つ送達カテーテル内に、アンカーを配 置することがで
きる、比較的細長い非展開形状を持ち、かつ、送達装置から解放された時、少なくとも３
ｍｍの半径を持つ展開形状を想定する、超伸縮または形状記憶材料を備える。一般に、こ
のようなアンカーは、送達装置からアンカーが解放された時、逆方向に向いたアンカーの
湾曲の尖った２つの先端を持つことが できる。任意で、アンカーは、２つの尖った先端
の間に配置された小穴を含むことができる。
【００２３】
　本発明の別の側面では、心臓弁の環状組織に取り付けるための、自己固定アンカーは、
開かれた作動非展開形状を持ち、かつ、拘束から解放された時、重なり合う端部と共に、
閉じられた形状を想定する、形状記憶材料を備える。非展開形状および展開形状は、あら
ゆる適切な形状となり得る。ある実施例では、例え ば、非展開形状は、２つの尖った端
部を持つ、おおよそＣ字形状または半円で、また、展開形状は、２つの端部が重なり合う
、閉ざされた円である。いくつかの実施例では、アンカーは、組織に固定された時、環状
組織と同一平面に置かれるよう構成される。ニチノールやその他の適切な材料などの、超
伸縮または形状記 憶の材料は、アンカーを形成するために使用できる。
【００２４】
　本発明のさらなる側面によると、患者の体内に使用されるアンカーアセンブリは、血管
および心臓を通過可能なように構成された、開放された内部を持つ、カ テーテルタイプ
のハウジングと、ハウジングに取り外しできるよう収容された、組織に係合可能なアンカ
ーの一組であって、前記アンカーは、ハウジングの開放された内部にて、遠位アンカーお
よび近位アンカーを備えるアンカーと、アンカーを互いに連続的に結合させる係留紐を含
む。ある実施例では、ハウジングの少 なくとも１つの部分は柔軟性がある。このような
実施例は、ハウジングの柔軟性のある部分を、第一構造から、半径方向外向きに広がった
湾曲の第二構造に強制するための手段をさらに任意で含む。
【００２５】
　いくつかの実施例では、遠位アンカーは係留紐に固定され、近位アンカーは、スライド
可能なように係留紐に結合される。また、いくつかの実施例では、係留 紐は、カテーテ
ルタイプのハウジングの外部に、実質的に配置されることができる。ある実施例では、ア
ンカーは、自己形成および自己固定型である。ある実施例では、少なくとも１つのアンカ
ーは、生体活性因子を備える。あるいは、少なくとも１つのアンカーは、電極を備える。
例えば、このような電極は、インピー ダンス、温度、および電気信号のうち少なくとも
１つを検出できる。他の実施例では、電極は、エネルギー利用電極を備え、少なくとも切
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除および副切除の量のエネルギーを、組織に供給する。
【００２６】
　本発明の別の側面では、患者の体内に使用されるアンカーアセンブリは、血管および心
臓を通過可能なように構成された、開放された内部を持つ、カテーテル タイプのハウジ
ングであって、前記ハウジングの少なくとも１つの部分は柔軟性があるハウジングと、ハ
ウジングの柔軟性のある部分を、第一構造から、半径方向外向きに広がった湾曲の第二構
造に強制するための手段と、ハウジングの開かれたハウジング内部に収容された、組織に
係合可能なアンカーの一組であって、 前記アンカーは、係留紐に固定された遠位アンカ
ー、および係留紐にスライド可能なように結合された近位アンカーを備えるアンカーと、
自己形成および自己固定型のアンカーである前記アンカーと、前記アンカーを互いに連続
的に結合させる係留紐を含む。
【００２７】
　発明の別の側面では、患者の体内に使用されるアンカー装置は、長手方向軸を持つ細長
いハウジングと、ハウジングによって運ぶことができ、かつハウジング から配置可能な
自己形成型組織に係合可能なアンカーと、第一部分および第二部分を持つアンカーであっ
て、前述の第二部分は、組織を貫通する先端を持つ第二部分と、ハウジングによって運ば
れる時、長手方向軸と通常平行である比較的まっすぐな非展開状態で配置可能なアンカー
と、ハウジングから配置された後、湾 曲した組織に係合する展開状態を自然に想定する
アンカーを含む。ある実施例では、細長いハウジングは開放された内部を持つ。アンカー
は、開放された内部で運ばれ、かつ開放された内部から配置可能である。そのため、ハウ
ジングはアンカーがハウジングから配置された時、アンカーの通過と等しい大きさの開口
部を 持つ。
【００２８】
　任意で、細長いハウジングの少なくとも１つの部分は、柔軟性を持たせることができる
。いくつかの実施例では、細長いハウジングは可動型である。ある実施例では、第一部分
および、第一部分から広がった第二部分の少なくとも２つを備える。ある実施例では、例
えば、第二部分は、展開状態の時、通常は互いに反対方向に広がる。このような実施例で
は、前記アンカーの第二部分は、展開状態の時、通常は円または半円形状を持つ。
【００２９】
　いくつかの実施例では、アンカーは、展開状態の時、長手方向軸に対して垂直の方向に
置かれる。また、いくつかの実施例では、アンカーは、展開状態の時、 通常は円または
半円形状を持つことができる。いくつかの実施例では、装置はさらに、一組のアンカーを
備えることができ、前述のアンカーは、遠位アンカーおよび近位アンカー、ならびにアン
カーを互いに連続して結合させる係留紐を備える。いくつかの実施例では、ハウジングは
直径ｄを持ち、かつ展開状態のアン カーは直径Ｄを持ち、Ｄ対ｄの比は最低３．５であ
る。他の実施例では、Ｄ対ｄの比は最低４．４であり、好ましくは最低７であり、さらに
好ましくは最低８．８である。上記で述べたように、いくつかの実施例では、アンカーは
、生体活性因子または電極を備えることができる。
【００３０】
　本発明の別の側面では、組織アンカーアセンブリは、土台、および土台から広がる弾力
性のある自己形成型組織係合部であって、前記組織係合部は組織貫通部 分を備える組織
係合部であって、前記組織係合部は屈曲した無拘束状態および拘束状態を移動可能な組織
係合部を備えるアンカーと、アンカーに結合された結合素子と、ハウジングとを備え、前
記アンカーは、拘束状態の組織係合部と共に前記ハウジングに開放可能なように取り付け
られたアンカーであって、前記組織係 合部は、前記アンカーがハウジングから解放され
た時、拘束状態から無拘束状態に移動可能な組織係合部であり、そのため、前記組織係合
部が屈曲した無拘束状態に移行するにつれ、アンカーに力がさらに加わることなく、組織
を通過する前記組織貫通部分は前記アンカーを組織に固定できる。
【００３１】
　いくつかの実施例では、組織係合部は無拘束状態の時、通常、円または半円形状である
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。いくつかの実施例では、組織係合部は拘束状態の時、まっすぐであ る。任意で、アン
カーは第一および第二組織係合部を備えることができる。例えば、ある実施例では、第一
組織係合部はフックを備える。別の実施例では、第一および第二組織係合部はそれぞれフ
ックを備える。このような実施例では、フックは無拘束状態の時、通常互いに反対方向に
伸びることができる。他の組織係合 部も無拘束状態の時、通常互いに反対方向に伸びる
ことができる。
【００３２】
　いくつかの実施例において、連結する要素は、アンカーのベースに連結された係留紐を
備える。一実施例において、係留紐はアンカーのベースにスライド可能 に連結される。
別の実施例において、連結する要素は柔軟性のある紐状の要素を備える。そのような実施
例において、ハウジングは管状ハウジングを備える場合がある。状況に応じて、アンカー
は、管状ハウジング内に解放可能に取り付けられる場合がある。状況に応じて、装置は、
更に各アンカーに連結された連結する 要素を伴う複数のアンカーを含む場合がある。い
くつかの実施例において、少なくとも１つのアンカーが連結する要素にスライド可能に連
結され、別のアンカーは連結する要素に引き締められる。
【００３３】
　本発明の別の側面では、組織アンカーアセンブリは、複数のアンカー、係留紐、および
ハウジングを備え、各アンカーは、ベース、ならびに前記ベースから延 在している第一
自己形成型組織食い込み部分および第二自己形成型組織食い込み部分を備え、各前記組織
食い込み部分は、組織貫通チップを備え、各前記組織食い込み部分は、屈曲した非拘束状
態と真っ直ぐな拘束状態との間で移動が可能であり、各前記組織食い込み部分は、非拘束
状態時にほぼ円または半円形を有し； 前記係留紐は、前記アンカーのベースと連結して
おり；少なくとも１つの前記アンカーが前記係留紐とスライド可能に連結し、別の前記ア
ンカーは前記係留紐に固定されており；組織食い込み部分の拘束状態時にアンカーおよび
係留紐がハウジングに解放可能に取り付けられており、アンカーおよび係留紐がハウジン
グから解放された際に組織食い込み部分が拘束状態から非拘束状態へと移動可能なので、
アンカーへいかなる追加の力も適用されずに、組織食い込み部分が屈曲した非拘束状態へ
と移動する際に組織内を通過する組織貫通チップが、アンカーを組織に固定する。
【００３４】
　本発明の別の側面では、組織アンカーアセンブリは、ベースおよびこのベースから拡張
した弾性の自己形成型の組織食い込み部分を備えるアンカーと、アン カーに結合した連
結する要素と、ハウジングと、を備え、この組織食い込み部分は、組織貫通チップを備え
、この組織食い込み部分は、屈曲した非拘束状態および拘束状態の間で移動が可能であり
、前記アンカーは組織食い込み部分が拘束状態にある場合にハウジングに解放可能に組み
込まれ、前記組織食い込み部分は、 アンカーがハウジングから解放される際に拘束状態
から非拘束状態へと移動可能であり、そして組織食い込み部分は、組織貫通チップが組織
内を通過し組織食い込み部分が屈曲した非拘束状態へと移動する際にアンカーを組織へと
引き込む手段を備える。様々な実施例において、アセンブリはいかなる上記特徴をも含む
場 合がある。
【００３５】
　いくつかの実施例において、アセンブリはむしろ各アンカーに結合した連結する要素を
伴う複数のアンカーを含む場合がある。いくつかの実施例において、少 なくとも１つの
アンカーは連結要素にスライド可能に連結され、別の前記アンカーは連結する要素に引き
締められる。いくつかの実施例において、アンカー引き込み手段は拘束状態時に位置エネ
ルギーを保存する手段を含む。再度、様々な実施例において、アンカーは、生物活性材ま
たは電極を含む場合がある。例えば、 電極は少なくとも１つのインピーダンス、温度、
および電気信号を感知する場合がある。代わりに、少なくとも１つの切除および副切除量
を組織へエネルギーを供給する電極はエネルギー印加電極を含む場合もある。
【００３６】
　本発明の別の側面では、組織アンカーアセンブリは、複数のアンカー、アンカーの各々
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に連結された連結する要素、および管状ハウジングを備え、各アンカー は、ベースなら
びに前記ベースから拡張する第一および第二の弾力性の自己形成型の組織食い込み部分を
備え、各前記組織食い込み部分は、組織貫通チップを含み、各前記組織食い込み部分は、
屈曲した非拘束状態と拘束状態との間で移動が可能であり、各前記組織食い込み部分は、
非拘束状態時にほぼ円または半円形を 有し、組織食い込み部分の拘束状態時にアンカー
がハウジング内で解放可能に取り付けられ、アンカーがハウジングから解放された際に組
織食い込み部分が拘束状態から非拘束状態へと移動可能であり、組織食い込み部分が、組
織貫通チップが組織内を通過し組織食い込み部分が屈曲した非拘束状態へと移動する際に
アン カーを組織へと引き込む手段を備える手段を含み、そしてアンカー引き込み手段は
拘束状態時に位置エネルギーを保存する手段を備える。
【００３７】
　本発明の別の側面に従って、患者内で使用されるアンカー装置は、血管を通って心臓に
入り得る構造である細長いキャリアと、一連の組織と係合可能なアン カーアセンブリと
、係留紐と、セパレータとを備え、このアンカーアセンブリは、この細長いキャリアによ
って解放可能に運搬され、これらのアンカーは、遠位アンカー、第一中間アンカーおよび
近位アンカーを備え、この係留紐は、これらのアンカーを相互に連続して結合し、この係
留紐は、この係留紐が近位方向に引 かれる場合に遠位アンカーに固定されるかもしくは
遠位アンカーへと取り付け可能な遠位端を有し、少なくとも近位アンカーは、係留紐にス
ライド可能に連結されており、そしてこのセパレータは、係留紐が張力かにおかれる場合
に、隣接するアンカーの１つをどれだけ近く別のアンカーへと接近できるかを制限するよ
う に、隣接するアンカーの間で、係留紐に沿って位置する。
【００３８】
　いくつかの実施例において、細長いキャリアは、開放内部を有するカテーテル型ハウジ
ングを含む。例えば、アンカーは、いくつかの実施例において、ハウジングの開放内部内
に解放可能に収容される。いくつかの実施例において、隣接アンカーは、遠位および第一
中間アンカーである。いくつかの実施例において、アンカーは自己形成および自己固定で
ある。また、いくつかの実施例において、セパレータはほぼ管状の部材を含む。そのよう
な実施例において、概して係留紐が管状部材を通過する場合がある。
【００３９】
　いくつかの実施例において、セパレータは、折り目の入った外表を有する。また、いく
つかの実施例において、セパレータは無孔性である。あるいは、セパ レータが多孔性の
場合もある。一実施例において、多孔性セパレータは孔を有し、これらの孔は、セパレー
タに形成された切り抜きにより提供される。別の実施例において、セパレータは織られた
り編みこまれたりする場合がある。そのようなセパレータは、一実施例においてのみ制限
される場合がある。いくつかの実施 例において、セパレータは効果的に軸方向に非圧縮
性である。別の実施例において、セパレータは第一長さから第二圧縮長さまで軸方向に圧
縮性である。いくつかの実施例において、軸方向圧縮性のセパレータは相互に結合する。
その他の実施例において、セパレータは係留紐に取り組まれた第一および第二部分、第一
お よび第二部分に接続する第三部分を含む。例えば、第三部分は概して係留紐の片方へ
平行に拡張する場合がある。
【００４０】
　ある実施例では、細長いキャリアは長手方向軸を持ち、アンカーは、自己形成型の組織
に係合可能なアンカーであって、前記アンカーはそれぞれ第一部分およ び第二部分を持
ち、前記第二部分は組織を貫く先端を持つ第二部分であって、前記細長いキャリアは、開
口部を通るアンカーの通過のための大きさの開口部を持つ細長いキャリアであって、前記
アンカーは、前記細長いキャリア内で、長手方向軸とほぼ平行な、比較的まっすぐの非展
開状態において配置可能な細長いキャ リアであって、前記アンカーは、前記細長いキャ
リアの開口部を通過した後、組織に係合する湾曲した展開状態を自然にとるアンカーであ
る。このようないくつかの実施例では、細長いキャリアの少なくとも一部分は柔軟性があ
る。また、いくつかの実施例では、細長いキャリアは可動型である。いくつかの実施例で
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は、 アンカーのうち少なくとも１つは第一部分を備え、かつ第二部分の少なくとも２つ
は、第一部分から拡張される。このような実施例では、第二部分は展開状態の時、ほぼ互
いに反対方向に広がることができる。代わりに、第二部分は展開状態の時、ほぼ円または
半円形状を持つことができる。
【００４１】
　いくつかの実施例では、アンカーは通常展開状態の時、長手方向軸に対して垂直の方向
に置かれる。いくつかの実施例では、各アンカーは展開状態の時、ほぼ 円または半円形
状を持つことができる。ある実施例では、細長いキャリアは直径ｄを持ち、かつ展開状態
のアンカーは直径Ｄを持ち、Ｄ対ｄの比は最低３．５である。他の実施例では、Ｄ対ｄの
比は最低４．４であり、好ましくは最低７であり、さらに好ましくは最低８．８である。
いくつかの実施例では、細長いキャリ アは近位および遠位部分を備え、前記アンカーは
前記遠位部分によって運ばれるアンカーであって、前記遠位部分は、前記近位部分から解
放可能な遠位部分であって、前記遠位部分は、前記アンカーによって貫通可能な遠位部分
である。
【００４２】
　本発明の別の側面では、患者体内での使用のためのアンカー装置は、長手方向軸を有す
る細長いキャリア、細長いキャリアによって解放可能に担持された一連 の自己形成型の
組織に食い込み可能なアンカー、係留紐、およびセパレータを備え、この細長いキャリア
は、血管を通り心臓に到達するように構成され、その少なくとも一部は柔軟性があり、こ
れらのアンカーは、遠位アンカー、第一中間アンカーおよび近位アンカーを備え、各アン
カーは、第一の部分およびこの第一の 部分から延在する少なくとも２つの第二の部分を
有し、各第二の部分は組織を刺し貫く先端を有し、細長いキャリアは、アンカーが通る大
きさの開口部を有し、アンカーは、細長いキャリア内で長手方向軸とほぼ平行な比較的直
線の非展開状態に設置することができ、細長いキャリアの開口部を通った後、屈曲した、
組織 に食い込む展開状態を自然にとり、第二の部分は、展開状態においてほぼ円または
半円の形状を有し、アンカーは、展開状態の際には長手方向軸に対してほぼ垂直な方向を
向いており、細長いキャリアは、直径寸法ｄを有し、展開状態におけるアンカーが直径寸
法Ｄを有し、ｄに対するＤの比が少なくとも３．５であり、係留紐は、アンカーを互いに
連続的に連結し、そして遠位アンカーに固定されたままで あるかまたは係留紐が近位方
向に引かれた際に遠位アンカーに食い込み可能な遠位端を有し、少なくとも近位アンカー
は、係留紐にスライド可能に連結され、セパレータは、係留紐がピンと張って設置された
際に隣接するアンカーがどの程度互いに近づくかを制限するために隣接するアンカー間で
係留紐に沿って配置され る。
【００４３】
　本発明の別の側面によると、心臓弁輪と接触する１つ以上の装置の配置を容易にするた
めの装置は、近位部および遠位部を有する細長いカテーテル本体と、カ テーテル本体の
近位部に連結され、遠位部まで延在する少なくとも１つの引張部材と、近位部および、引
張部材に張力を加えて遠位部を変形させ、ほぼ弁輪の形状に一致させるための引張部材に
連結された少なくとも１つのアクチュエータとを備える。通常、カテーテル本体は輪に接
触するように心臓へ向かって脈管内に 前進することができる。いくつかの実施例では、
例えば、カテーテル本体は、大動脈を通して左心室の中へ到達させ弁論に接触することが
できる。
【００４４】
　いくつかの実施例では、カテーテル本体の近位部は遠位部と比較して堅固である。また
、いくつかの実施例では、カテーテル本体は、曲線的な、非外傷性の遠 位先端をさらに
含む。カテーテル本体は任意で可視化を増すため遠位先端またはその近くに少なくとも１
つの放射線不透過性部分をさらに含むことができる。カテーテル本体はまた、１つ以上の
液体を通すために近位部および遠位部を通って延在する少なくとも１つの管腔を含むこと
ができる。
【００４５】
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　いくつかの実施例では、少なくとも１つの引張部材は、遠位部を少なくとも２つの異な
る方向に変形させる２つの引張部材を備える。少なくとも１つの引張部 材は、ニチノー
ル、ポリエステル、ナイロン、ポリプロピレン、および／またはその他のポリマーあるが
これらに限定されない、適合する材料でできていてもよい。少なくとも１つの引張アクチ
ュエータは、いくつかの実施例では、引張部材に連結したつまみを備え、ここで一方向に
つまみを回すと引張部材に張力が加わ り遠位部を変形させ、逆方向につまみを回すと引
張部材から張力を解放して遠位部を変形の少ない構造に戻す。
【００４６】
　装置のいくつかの実施例は、遠位部を弁輪に接触させるためカテーテル本体に連結され
た少なくとも１つの促進部材をさらに含む。例えば、少なくとも１つの 促進部材は、左
心室壁、少なくとも１つの僧帽弁弁尖および心臓の腱索により形成された左心室の空間内
で拡張するための拡張可能部材を備えることができる。代替実施例では、少なくとも１つ
の促進部材は、この促進部材自体と、弁輪に隣接する冠状静脈洞内に配置した逆に荷電し
た磁石との間に、引き合う磁力を適用 するため、遠位部に連結された少なくとも１つの
磁石を備える。
【００４７】
　いくつかの実施例は、カテーテル本体の近位端に連結されたハウジングをさらに含み、
ここで引張アクチュエータはハウジングに連結されている。任意で、ハ ウジングは、１
つ以上の液体を管腔に導入するため、細長い軸内の少なくとも１つの管腔に液体連絡する
少なくとも１つの液体注入ポートをさらに備えることができる。
【００４８】
　本発明の別の側面では、心臓弁輪に接触する１つ以上の装置配置を容易にするためのシ
ステムは、僧帽弁の下方位置における遠位端の位置決めのため、少なく とも１つの遠位
端方向への湾曲を有する成形ガイドカテーテル、僧帽弁下方の弁輪の長さを延長するため
、成形ガイドカテーテルに通すことができ可動型遠位端を有する可動型ガイドカテーテル
、および成形ガイドカテーテルを通して可動型ガイドカテーテルに渡せるガイド鞘を含み
、ここで１つ以上の装置はガイド鞘を通して僧帽弁輪に接触することができる。概して、
成形ガイドカテーテル、可動型ガイドカテーテルおよびガイド鞘は、様々な実施例で上述
した様々な機能および特徴のうちいずれかを有すること ができる。
【００４９】
　ある実施例では、例えば、成形ガイドカテーテルは、カテーテルの遠位端を初期値の平
面とほぼ平行である平面に移動させるため、成形ガイドカテーテルの中 央軸に対しほぼ
垂直である近位湾曲、および僧帽弁輪の曲率半径とほぼ同じ曲率半径を有する遠位湾曲を
含む。ある実施例では、可動型ガイドカテーテルは、近位部および遠位部、カテーテル本
体の近位部に連結し遠位部に延在する少なくとも１つの引張部材、ならびに引張部材に張
力を加えて遠位部を変形させ、ほぼ弁 輪の形状に一致させるため近位部および引張部材
に連結する少なくとも１つの引張アクチュエータを有する細長いカテーテル本体を備える
。様々な実施例では、この可動型カテーテルは、上述したカテーテルの特徴のうちいずれ
かを有することができる。
【００５０】
　システムのいくつかの実施例では、ガイド鞘の遠位部は、輪治療処置後も弁輪に取り付
けられたままにするため、ガイド鞘の近位部から取り外し可能である。 例えば、取り外
し可能な遠位部は、ダクロンまたは同様のものを含む管状部材を備えることができる。い
くつかの実施例では、取り外し可能な遠位部は、僧帽弁輪を締めるために引き締め可能で
ある。
【００５１】
　いくつかの実施例において、前記システムは、さらに少なくとも１つの前記成形ガイド
カテーテルに連結された少なくとも１つの促進部材、前記可動型ガイド カテーテルおよ
び前記ガイド鞘を含むことができる。例えば、前記促進部材は、左心室壁によって形成さ
れた左室内の空間で拡張するための拡張可能部材、少なくとも１つの僧帽弁弁尖、および
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心臓の腱索を含むことができる。または、前記促進部材は、少なくとも１つの成形ガイド
カテーテルに連結された少なくとも１ つの磁石、前記可動型ガイドカテーテル、および
この促進部材自身と、弁輪に隣接した冠状静脈洞に配置された逆帯電した磁石との間に引
き付ける磁力を適用するための、前記ガイド鞘を含むことができる。
【００５２】
　適切な任意の装置、または装置の組合せは、さまざまな実施例において、僧帽弁輪との
接触に発展できる。いくつかの実施例において、例えば前記システム は、僧帽弁輪に連
結されたアンカーと接触し、適用するために前記ガイド鞘を通って通過できるアンカー送
達装置を含む。前記システムは追加で、または代替で、僧帽弁輪の可視化を助けるために
、前記ガイド鞘を通って通過できる可視化装置を含む。例えば、前記可視化装置は、超音
波装置、カメラ、内視鏡、あるい は光ファイバー装置を含むことができるが、これに限
定されない。
【００５３】
　本発明のさらに進んだ側面によると、心臓弁輪に対して、ある手順を行うための装置に
は、近位部および成形遠位部を有する、柔軟性のある、細長いカテーテ ル、組織アンカ
ーの通過を可能にする、少なくとも１つの開口を有する前記遠位部、前記成形遠位部に解
放可能なように保管された複数の組織アンカー、前記組織アンカーとスライド可能なよう
に連結された少なくとも１つの引き締めることのできる係留紐、および弁輪の問題に取り
組むために、少なくとも１つの前記開 口から前記アンカーを送達するために、前記遠位
部に保管された少なくとも１つのアンカー送達部材が含まれる。
【００５４】
　いくつかの実施例では、成形遠位部分は少なくとも第一の湾曲を備える。第一の湾曲は
、第一の湾曲が１．２７ｃｍから３．８１ｃｍの曲率半径である１つの 実施例のように
、あらゆる適切な形状、曲率半径または同様のものを持つことができる。いくつかの実施
例では、成形遠位部分は第二の湾曲をさらに備える。第一および第二の湾曲は、カテーテ
ルの近位部が遠位部分に直接隣接するのに対して、カテーテルの最端部に４５°から９０
°の角度で方向を合わせるように構成されることができる。いくつかの実施例では、第二
の湾曲は、心臓弁の曲率半径に近い曲率半径を持つ。代替実施例では、第二の湾曲は心臓
弁の曲率半径より大きい曲率半径を持ち、ここでそのよ り大きい曲率半径は遠位部分が
弁輪に対し外側に押し付ける原因となる。任意で、第一および第二の湾曲のうち少なくと
も１つは、細長いカテーテルを弁輪に接触するように送達するために使用されるガイドカ
テーテルにおいて類似の湾曲と同様の形状を持つことができる。例えば、細長いカテーテ
ルにおける第一および 第二の湾曲は、ガイドカテーテルにおける第一および第二の類似
湾曲に該当する。このような実施例では、細長いカテーテルは、ガイドカテーテルを通し
て到達する場合、少なくとも１つ開口が弁輪組織に接触するように方向を合わせられる。
【００５５】
　前記装置のいくつかの実施例は、遠位部分と弁輪組織の接触を維持するための細長いカ
テーテルに連結した少なくとも１つの補強材をさらに備える。いくつか の実施例では、
例えば、補強材は心臓壁組織を押し付けるように遠位部分から広がり、従って遠位部分が
輪組織を押し付けるよう強制する螺旋状部材を備える。任意で、螺旋状部材の遠位端は、
１つ以上の乳頭筋および心臓壁組織の接合部に係合しこれを押し付けるように構成される
ことができる。別の実施例では、補強 材は心臓壁組織を押し付けるように遠位部分から
広がり、従って遠位部分が輪組織を押し付けるよう強制するアーチ型形状記憶またはバネ
付勢部材を備える。ある実施例では、アーチ型部材の一部は１つ以上の乳頭筋および心臓
壁組織の接合部に係合しこれを押し付けるように構成される。前記装置はさらに任意で心
臓壁 組織をさらに押し付けるために膨張するアーチ型部材に連結した拡張可能部材を含
むことができる。別の実施例では、補強材は心臓壁組織を押し付けるように遠位部分から
広がり、従って遠位部分が輪組織を押し付けるよう強制する多重バネを備える。あるいは
、補強材はカテーテルの遠位部分と連結した湾曲バルーンを 含むことができ、ここで前
記湾曲バルーンは弁輪の曲率半径より大きい曲率半径を有する。バルーンを膨張させるこ
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とは、従って遠位部分が輪組織を押し付けるように強制する。
【００５６】
　いくつかの実施例では、前記装置は末端組織アンカーの心臓弁輪への取付を促進するた
めの少なくとも１つの末端部材をさらに含む。いくつかの実施例では、 末端部材は係留
紐にスライド可能なように連結することができる。いくつかの実施例では、末端部材は末
端カテーテル装置を介して係留紐に連結される。末端部材は、例えば弁輪組織への取付の
ために拡張された構造に送達するための陥没構造から配置可能な、少なくとも１つの配置
可能組織取付部材を含むことができ る。組織取付部材は、返し、先端部、針、フック、
先叉、レーキ、ワイヤ、歯、および／または同様のもの等であるがこれらに限定されない
複数の部材を含むことができる。いくつかの実施例では、組織取付部材は形状記憶材料ま
たは超伸縮材料を備える。組織取付部材は、例えば係留紐上をスライドするように構成さ
れ た円筒部材の円周に配置されてもよい。あるいは、組織取付部材は係留紐上をスライ
ドするように構成された円筒部材の一部に沿って配置されてもよい。
【００５７】
　いくつかの実施例では、組織取付部材は、取付部材を押して細長いカテーテルから出し
弁輪組織に入れるためのプッシャーをさらに含む。いくつかの実施例で は、組織取付部
材は末端組織アンカーを係合するように構成される。ある実施例では、組織取付部材は、
末端組織アンカーから別の組織アンカーへの方向で弁輪組織に入るように構成される。任
意で、組織取付部材は、前記組織取付部材における組織増加を促進するため、前記組織取
付部材の少なくとも一部に配置される ファイバー、マトリックス、テキスタイル、また
はメッシュをさらに含むことができる。
【００５８】
　いくつかの実施例では、各組織アンカーは、係留紐が締められた際にアンカーが弁輪組
織から引き抜かれるのを防止するため少なくとも１つの組織連結機構を備える。例えば、
前記組織連結機構は各組織アンカーの両端にある返しを含むことができる。そのような返
しはアンカーの中心に向かって内側、または中心から外側に向いていてもよい。別の実施
例では、組織連結機構は各アンカーに複数の屈曲を備える。任意で、各組織アンカーは、
係留紐が締められた際にアンカーが弁輪組織から引き抜かれるのを防止するため少なくと
も１つの支持部材を含むことができる。例えば、支持 部材は各アンカーの一方のアーム
と各アンカーの他方のアームとの取付点を備えることができ、ここで前記取付点はアンカ
ーの小穴に隣接する。さらに支持を提供するため、任意で抑制部材を取付点上に配置して
もよい。前記抑制部材は、例えばバンド、紐、スリーブ、ベルト等を含むことができる。
装置のいくつかの実 施例では、各組織アンカーは組織アンカーの弁輪組織への取付を促
進するように構成された少なくとも１つ組織接着機構を備える。例えば、組織接着機構は
各アンカーの少なくとも一部に配置された１つ以上の材料を備えることができ、前記材料
は弁輪組織内でカプセル充填を推進するために選択されたものである。ある 実施例では
、アンカー送達部材は、アンカーを少なくとも１つの開口と、アンカーに接触し促すアン
カー接触部材に適合するためのアンカー接触部材に連結した引張コードに接触させて出す
よう強制するため、アンカー接触部材を備える。
【００５９】
　発明の別の側面では、心臓内の弁輪を収縮するための装置は複数のスライド可能に連結
した組織アンカーを含み、ここで各アンカーはアンカーの弁輪組織への 取付を促進する
少なくとも１つの組織取付機構、少なくともいくつかの組織アンカーとスライド可能なよ
うに連結され、少なくとも第一のアンカーに流動的に取り付けられた、少なくとも１つの
締め付け可能な係留紐を含む。組織取付機構は、多くの適切な機構のうちいずれかを備え
ることができる。ある実施例におい て、例えば表面特徴は、多孔性の、織り目加工され
た、またはコーティングした表面等、各アンカーの少なくとも一部の間に含まれる。別の
実施例では、取付機構は少なくとも１つの小さい曲率半径を有する各アンカーの円形また
はかぎ状部分を備える。代替として、または追加で、取付機構は各アンカーの両端に返し
を 備えることができる。
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【００６０】
　本発明の別の側面によると、カテーテルアセンブリは、ガイド鞘軸を有するガイド鞘、
ガイド鞘内でスライドして拡張可能な細長い装置、細長い装置軸を有す る細長い装置、
選ばれた形状に配置できる鞘位置付け部分を備えるガイド鞘、および前記選ばれた形状に
配置できる装置位置付け部分を備える細長い装置を含む。発明のこの側面では、鞘および
装置位置付け部分の選ばれた形状は、鞘および装置位置付け部分が軸方向に一直線に並ん
でいる場合に、鞘および装置位置付 け部分に相補的な回転位置付けを想定させる傾向が
ある。
【００６１】
　いくつかの実施例では、少なくとも１つの選ばれたガイド鞘または細長い装置は可動型
である。いくつかの実施例では、鞘位置付け部分はガイド鞘の遠位端に 配置される。ま
た、いくつかの実施例では、装置位置付け部分は細長い装置の遠位端から間隔を空けた位
置に配置される。いくつかの実施例では、選ばれた形状は第一湾曲部分および第二湾曲部
分を備える。いくつかの実施例では、選ばれた形状は第一の平面に第一の湾曲、第二の平
面に第二の湾曲を備える。あるいは、 前記選ばれた形状は第一の平面に第一の湾曲、第
二の平面に第二の湾曲を備えることができ、ここで前記第一および第二の平面は異なる平
面である。いくつかの実施例では、鞘位置付け部分はリラックス状態の場合に選ばれた形
状を想定する。いくつかの実施例では、鞘位置付け部分および装置位置付け部分はそれぞ
れリ ラックス状態の場合に選ばれた形状を想定する。
【００６２】
　本発明の別の側面では、位置付け模索内部部材および外部部材を有するカテーテルアセ
ンブリを作製するための方法は、鞘の鞘位置付け部分の第一選択位置を 選択するステッ
プと、細長い装置の細長い装置位置付け部分の第二選択位置を選択し、ここで細長い装置
はガイド鞘内にスライドして拡張可能であるステップと、鞘の第一選択位置で鞘位置付け
部分を作製し、ここで鞘位置付け部分は選ばれた形状に配置できるステップと、鞘の第二
選択位置で細長い装置位置付け部分を作製し、ここで装置位置付け部分は前記選ばれた形
状に配置できるステップを含み、それによって鞘および装置位置付け部分の選ばれた形状
は、鞘および装置位置付け部分が軸方向に一直線に並んでいる場合に、鞘および装置位置
付け部分に相補的な回転位置付けを想定させる傾向があ る。
【００６３】
　いくつかの実施例では、第一選択位置の選択ステップは、ガイド鞘の遠位端を第一選択
位置として選択するステップを含む。また、いくつかの実施例では、第 二選択位置の選
択ステップは、細長い装置から間隔を空けた位置を第二選択位置として選択するステップ
を含む。その他の実施例では、鞘位置付け部分作製ステップは、第一湾曲部分および第二
湾曲部分を形成するステップを含む。任意で、鞘位置付け部分作製ステップは、第一湾曲
部分を第一平面に、第二湾曲部分を 第二平面に形成するステップを伴ってもよい。いく
つかの実施例では、形成ステップは、異なる平面である前記第一および第二平面とともに
得られる。いくつかの実施例では、鞘位置付け部分作製ステップは、リラックス状態の場
合に選ばれた形状を自然に想定する鞘位置付け部分を用いて実行される。
【００６４】
　本発明の別の側面では、カテーテルアセンブリの内側および外側部材を方向づける方法
は、ガイド鞘軸および遠位端を有するガイド鞘、ガイド鞘内でスライド して拡張可能な
細長い装置軸を有する細長い装置、選ばれた形状に配置されることができる鞘位置付け部
分を備えるガイド鞘、および前記選ばれた形状に配置されることができる装置位置付け部
分を備える細長い装置、を含むカテーテルアセンブリを選択するステップと、ガイド鞘の
遠位端を選ばれた位置に配置するス テップと、ガイド鞘および細長い装置が選ばれた軸
方向にあるように、鞘および装置位置付け部分を軸方向に一直線に並べるステップと、ガ
イド鞘および細長い装置を、選ばれた軸方向から離れ逆方向にある鞘および装置位置付け
部分が相補的な回転位置付けを想定するまで必要に応じて軸方向に再配置するステップと
を 伴う。いくつかの実施例では、カテーテルアセンブリ選択ステップは、ガイド鞘の遠



(32) JP 2012-101094 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

位端にある第一選択位置を用いて実行される。いくつかの実施例では、軸方向に一直線に
並べるステップは、ガイド鞘の遠位端の位置にある細長い装置の遠位端を用いて実行され
る。
【００６５】
　本発明の別の側面では、位置付け模索内部および外部部材を有するカテーテルアセンブ
リを作製するための方法は、鞘の鞘位置付け部分の第一選択位置を選択 するステップと
、細長い装置の細長い装置位置付け部分の第二選択位置を選択し、ここで細長い装置はガ
イド鞘内にスライドして拡張可能であるステップと、鞘の第一選択位置で鞘位置付け部分
を作製し、ここで鞘位置付け部分は選ばれた形状に配置できるステップと、鞘の第二選択
位置で細長い装置位置付け部分を作製 し、ここで装置位置付け部分は前記選ばれた形状
に配置できるステップを含み、それによって鞘および装置位置付け部分の選ばれた形状は
、鞘および装置位置付け部分が軸方向に一直線に並んでいる場合に、鞘および装置位置付
け部分に相補的な回転位置付けを想定させる傾向がある。
【００６６】
　いくつかの実施例では、第一選択位置の選択ステップは、ガイド鞘の遠位端を第一選択
位置として選択するステップを含む。また、いくつかの実施例では、第 二選択位置の選
択ステップは、細長い装置から間隔を空けた位置を第二選択位置として選択するステップ
を含む。その他の実施例では、鞘位置付け部分作製ステップは、第一湾曲部分および第二
湾曲部分を形成するステップを含む。任意で、鞘位置付け部分作製ステップは、第一湾曲
部分を第一平面に、第二湾曲部分を 第二平面に形成するステップを伴ってもよい。いく
つかの実施例では、形成ステップは、異なる平面である前記第一および第二平面とともに
得られる。いくつかの実施例では、鞘位置付け部分作製ステップは、リラックス状態の場
合に選ばれた形状を自然に想定する鞘位置付け部分を用いて実行される。
【００６７】
　本発明の別の側面では、カテーテルアセンブリの内側および外側部材を方向づける方法
は、ガイド鞘軸および遠位端を有するガイド鞘、ガイド鞘内でスライドして拡張可能な細
長い装置軸を有する細長い装置、選ばれた形状に配置されることができる鞘位置付け部分
を備えるガイド鞘、および前記選ばれた形状に配置されることができる装置位置付け部分
を備える細長い装置、を含むカテーテルアセンブリを選択するステップと、ガイド鞘の遠
位端を選ばれた位置に配置するステップと、ガイド鞘 および細長い装置が選ばれた軸方
向にあるように、鞘および装置位置付け部分を軸方向に一直線に並べるステップと、ガイ
ド鞘および細長い装置を、選ばれた軸方向から離れ逆方向にある鞘および装置位置付け部
分が相補的な回転位置付けを想定するまで必要に応じて軸方向に再配置するステップとを
伴う。いくつかの実 施例では、カテーテルアセンブリ選択ステップは、ガイド鞘の遠位
端にある第一選択位置を用いて実行される。いくつかの実施例では、軸方向に一直線に並
べるステップは、ガイド鞘の遠位端の位置にある細長い装置の遠位端を用いて実行される
。
【００６８】
　これらのおよびその他の側面および実施例を、作図を参照し、以下でより完全に説明す
る。
【図面の簡単な説明】
【００６９】
【図１】図１は、本発明のある実施例に従って、僧帽弁輪の治療のために配置された柔軟
性のあるアンカー送達装置を有する心臓の断面図である。
【図２Ａ】図２Ａおよび２Ｂは、本発明のある実施例に従って、僧帽弁輪の治療のための
柔軟性のある装置の位置決めを図式的に示す心臓の一部の断面図である。
【図２Ｂ】図２Ａおよび２Ｂは、本発明のある実施例に従って、僧帽弁輪の治療のための
柔軟性のある装置の位置決めを図式的に示す心臓の一部の断面図である。
【図２Ｃ】図２Ｃおよび２Ｄは、本発明のある実施例に従って、僧帽弁輪の治療のための
柔軟性のあるアンカー送達装置の位置決めを示す心臓の一部の断面図である。
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【図２Ｄ】図２Ｃおよび２Ｄは、本発明のある実施例に従って、僧帽弁輪の治療のための
柔軟性のあるアンカー送達装置の位置決めを示す心臓の一部の断面図である。
【図３】図３は、本発明のある実施例に従って、アンカー送達装置の遠位部分の斜視図で
ある。
【図４】図４は、非展開形状および位置にあるアンカーを有する、アンカー送達装置の遠
位部分の断片の斜視図である。
【図５】図５は、図４に示す装置の断片の、異なる斜視図である。
【図６】図６は、展開形状および位置にあるアンカーを有する、アンカー送達装置の遠位
部分の断片の斜視図である。
【図７Ａ】図７Ａ－７Ｅは、発明のある実施例に従って、アンカーを弁輪に送達する方法
を図解する、アンカー送達装置の断面図である。
【図７Ｂ】図７Ａ－７Ｅは、発明のある実施例に従って、アンカーを弁輪に送達する方法
を図解する、アンカー送達装置の断面図である。
【図７Ｃ】図７Ａ－７Ｅは、発明のある実施例に従って、アンカーを弁輪に送達する方法
を図解する、アンカー送達装置の断面図である。
【図７Ｄ】図７Ａ－７Ｅは、発明のある実施例に従って、アンカーを弁輪に送達する方法
を図解する、アンカー送達装置の断面図である。
【図７Ｅ】図７Ａ－７Ｅは、発明のある実施例に従って、アンカーを弁輪に送達する方法
を図解する、アンカー送達装置の断面図である。
【図８Ａ】図８Ａおよび図８Ｂは、自己変形連結部材または「基幹」に連結する複数のア
ンカーの上方図であり、基幹は非展開形状および展開形状で示されている。
【図８Ｂ】図８Ａおよび図８Ｂは、自己変形連結部材または「基幹」に連結する複数のア
ンカーの上方図であり、基幹は非展開形状および展開形状で示されている。
【図９Ａ】図９Ａ－９Ｃは、本発明のある実施例に従って、柔軟性のあるアンカー送達装
置の遠位部分の様々な斜視図である。
【図９Ｂ】図９Ａ－９Ｃは、本発明のある実施例に従って、柔軟性のあるアンカー送達装
置の遠位部分の様々な斜視図である。
【図９Ｃ】図９Ａ－９Ｃは、本発明のある実施例に従って、柔軟性のあるアンカー送達装
置の遠位部分の様々な斜視図である。
【図１０Ａ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１０Ｂ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１０Ｃ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１０Ｄ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１０Ｅ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１０Ｆ】図１０Ａ－１０Ｆは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置を使用
してアンカーを弁輪に適用し、そのアンカーを引き締め輪を締め付ける方法を明示するも
のである。
【図１１】図１１は、発明のある実施例に従って、大動脈を通して左心室の中へ到達した
ガイドカテーテル装置とともに心臓を横断面で示すものである。
【図１１Ａ】図１１Ａは、発明のある実施例に従って、ガイドカテーテルを通過するアン
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カー送達装置の遠心端を示すものである。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置の中間部分およ
び類似の位置付け部分を有するガイドカテーテルを示すものである。
【図１２Ａ】図１２Ａ－１２Ｄは、弁輪に対しアンカー送達装置を支持するための支持部
材の様々な実施例を示すものである。
【図１２Ｂ】図１２Ａ－１２Ｄは、弁輪に対しアンカー送達装置を支持するための支持部
材の様々な実施例を示すものである。
【図１２Ｃ】図１２Ａ－１２Ｄは、弁輪に対しアンカー送達装置を支持するための支持部
材の様々な実施例を示すものである。
【図１２Ｄ】図１２Ａ－１２Ｄは、弁輪に対しアンカー送達装置を支持するための支持部
材の様々な実施例を示すものである。
【図１３Ａ】図１３Ａ－１３Ｃは、発明のある実施例に従って、一連のアンカーの停止お
よび負荷分散を容易にするための装置および方法を示すものである。
【図１３Ｂ】図１３Ａ－１３Ｃは、発明のある実施例に従って、一連のアンカーの停止お
よび負荷分散を容易にするための装置および方法を示すものである。
【図１３Ｃ】図１３Ａ－１３Ｃは、発明のある実施例に従って、一連のアンカーの停止お
よび負荷分散を容易にするための装置および方法を示すものである。
【図１４Ａ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１４Ｂ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１４Ｃ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１４Ｄ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１４Ｅ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１４Ｆ】図１４Ａ－１４Ｆは、発明のある実施例に従って、心臓弁の処置を行うため
の位置にアンカー送達装置を到達させる方法を明示するものである。
【図１５Ａ】図１５Ａおよび１５Ｂは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置の
位置決めを容易にするためのガイドカテーテル装置の側断面図である。
【図１５Ｂ】図１５Ａおよび１５Ｂは、発明のある実施例に従って、アンカー送達装置の
位置決めを容易にするためのガイドカテーテル装置の側断面図である。
【図１６Ａ】図１６Ａ－１６Ｅは、本発明の様々な実施例に従って、改善した組織アンカ
ーを示すものである。
【図１６Ｂ】図１６Ａ－１６Ｅは、本発明の様々な実施例に従って、改善した組織アンカ
ーを示すものである。
【図１６Ｃ】図１６Ａ－１６Ｅは、本発明の様々な実施例に従って、改善した組織アンカ
ーを示すものである。
【図１６Ｄ】図１６Ａ－１６Ｅは、本発明の様々な実施例に従って、改善した組織アンカ
ーを示すものである。
【図１６Ｅ】図１６Ａ－１６Ｅは、本発明の様々な実施例に従って、改善した組織アンカ
ーを示すものである。
【図１７Ａ】図１７Ａ－１７Ｃは、本発明のある実施例に従って、弁輪の組織に取り付け
られている自己成形アンカーを示すものである。
【図１７Ｂ】図１７Ａ－１７Ｃは、本発明のある実施例に従って、弁輪の組織に取り付け
られている自己成形アンカーを示すものである。
【図１７Ｃ】図１７Ａ－１７Ｃは、本発明のある実施例に従って、弁輪の組織に取り付け
られている自己成形アンカーを示すものである。
【図１８】図１８は、本発明の別の実施例に従って、弁輪の組織に取り付けられている自
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己成形アンカーを示すものである。
【図１９Ａ】図１９Ａは、発明のある実施例に従って、２つの隣接するアンカーの間にス
リーブを有するアンカー装置を示すものである。
【図１９Ｂ】図１９Ｂは、発明のある実施例に従って、３つのアンカーの間にスリーブを
有するアンカー装置を示すものである。
【発明を実施するための形態】
【００７０】
　（発明の詳細な説明）
　本発明の装置、システムおよび方法は一般的に、治療が必要な部位での治療装置の送達
を容易にすることによって、経血管型、低侵襲およびその他の「さらに 侵襲性が低い」
外科手術を容易にするために使用される。以下の説明は僧帽弁の治療に関する本発明の装
置および方法に焦点を当てているが、その装置および方法は心臓病およびそれ以外に対す
る適切な手術で使用される場合がある。本発明が心臓弁輪の治療に使用される場合、本発
明の方法は一般的に、弁輪の長さを有 するアンカー送達装置の接触、複数の連結された
アンカーのアンカー送達装置からの送達および弁輪を一斉に引き弁輪を締め付けることを
含む。装置は複数の連結されたアンカーが解放可能となるように覆うために遠位端あるい
は近くにハウジングを有する細長いカテーテル、およびアンカー送達装置の前進を促進す
るた め、および／または配置するための送達装置を含む。装置は、左心室壁、僧帽弁弁
尖および腱索によって輪郭を示される左心室の中など、ハウジングが弁の環状組織を接触
するよう、あるいは近くなるように配置される場合がある。いくつもの異なる構成を有す
る自己固定アンカーは、いくつかの実施例で使用される場合 がある。追加装置は、治療
が必要な部位でアンカー送達装置の到達および／または配置を容易にするための送達装置
を含む。
【００７１】
　多くの場合、本発明の方法は、機能している心臓に対して行われる。機能している心臓
への接近手段として、血管内からの方法、経胸腔的方法および同等のも のなど有効な方
法がある。機能している心臓への接近手段に加えて、本発明の方法は、停止した心臓への
血管内での接近手段、および停止した心臓の開胸手術に対して使用される場合がある。
【００７２】
　図１を参照すると、心臓Ｈは断面図で示されており、心臓Ｈ内に挿入する細長いアンカ
ー送達装置１００を有する。一般的に、送達装置１００はアンカーを心 臓弁輪へ送達す
るよう構成された遠位部１０２を有する細長い本体で構成される（図１、２Ａおよび２Ｂ
では、図をより明確にするため、アンカーまたはアンカー送達構造なしで遠位部１０２を
図式的に示す）。いくつかの実施例では、前記細長い本体は剛性軸で構成され、一方その
他の実施例では、経血管型の手法に より、遠位部１０２が心臓Ｈの中、および弁輪に食
い込むよう１つ以上の弁尖の下に配置されるように、柔軟性のあるカテーテルで構成され
る。例えば、経血管型の接近手段は、内頸静脈（図示せず）から上大静脈ＳＶＣ、右心房
ＲＡへ行き、心房中隔を越えて左心房ＬＡへ行き、そして１つ以上の僧帽弁弁尖ＭＶＬの
下 にある弁輪（図示せず）の下の左心室（ＬＶ）の中の位置へ到達することで行われて
もよい。あるいは、心臓への接近手段は、大腿静脈および下大静脈を通しても行うことが
できる。他の実施例では、接近手段は、冠状静脈洞（図示せず）および心房壁から左心房
へと通ることによって行うことができる。さらに他の実施 例では、接近手段は、大腿動
脈および大動脈から左心室、そして僧帽弁の下へと通ることによって行うことができる。
この接近経路については、さらに詳しく下記で説明する。その他の適切な接近経路が、本
発明の範囲内で考えられる。
【００７３】
　その他の実施例では、心臓Ｈへの接近手段として、切開あるいは心臓壁のポートによっ
て挿入された送達装置１００を使用した経胸腔的方法がある。また、心 臓切開の外科手
術に対して本発明の方法および装置は有効であるかもしれない。さらに、いくつかの実施
例は、三尖弁尖ＴＶＬに隣接した三尖弁輪あるいはその他の心臓または血管の弁の手術を
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強化するために使用される場合がある。したがって、以下の説明は主として、低侵襲また
はさらに侵襲性が低い僧帽弁の僧帽弁 逆流の治療に焦点を合わせるが、本発明はその使
用に限定されるものではない。
【００７４】
　図２Ａおよび２Ｂを参照すると、僧帽弁ＶＡの治療用の送達装置１００を配置するため
の方法は、断面図で図式的に示される。まず図２Ａのように、遠位部 １０２は、僧帽弁
弁尖Ｌの下、心室壁ＶＷの隣と、好ましい位置に配置されている（ここでも遠位部１０２
は表示のため、アンカーまたはアンカー送達構造なしで示される）。弁輪ＶＡは一般的に
、心室壁ＶＷと比較的繊維質である心房壁ＡＷが交差する位置にある心臓壁の組織の部分
で構成されるので、弁尖の組織およ び心臓壁の組織よりかなり丈夫である。
【００７５】
　遠位部１０２は、適切な方法によって弁輪の下の位置へ前進することが可能であり、そ
の方法については下記でさらに詳しく説明する。一般的に遠位部１０２ は、アンカーを
弁輪まで送達する、弁輪を固定する、および／または見えるようにする、あるいはその両
方のために使用される。ある実施例では、図１で示される柔軟性のある細長い本体を有す
る送達装置を使用して、柔軟性のある遠位部１０２は、右心房ＲＡから卵円孔の部分（表
示せず。大動脈Ａの後ろ）にある心房 中隔を通って左心房ＬＡそして左心室ＬＶへ通さ
れる。あるいは、柔軟性のある遠位部１０２は、例えば大腿動脈を通る接近手段によって
、大動脈Ａを通って左心室ＬＶへ前進する。多くの場合、遠位部１０２はさらに移動した
後、後部の弁尖Ｌで左心室壁ＶＷの内面、僧帽弁弁尖Ｌの下面、心室壁ＶＷおよび弁尖Ｌ
につ ながる腱索ＣＴによって囲まれた空間として、本願の目的で概略で示される弁下部
の空間１０４の上で輪郭が示される空間へと自然に前進する。本発明の送達装置など柔軟
性のあるアンカー送達カテーテルが血管内で接近して僧帽弁の下を通る際、比較的簡単に
弁下部の空間１０４へ頻繁に入り、弁の外周を部分的または 全体的に空間１０４に沿っ
て前進することが明らかになっている。空間１０４に入ると、遠位部１０２は弁尖および
心室壁ＶＷの交差部分に都合よく配置され、その交差部分は図２Ａで示されるように、弁
輪ＶＡのすぐ隣または非常に近い位置にある。これらは弁輪への可能な（アンカー送達装
置の）接近経路の例に過ぎ ず、その他の接近経路も使用される。
【００７６】
　いくつかの実施例では、遠位部１０２は形状変化部分を含み、それによって遠位部１０
２が弁輪の形状に適合する。カテーテルは通常、直線で柔軟性のある構 造をした形状変
化遠位部で脈管構造を通って挿入される。弁尖と内側の心室壁の間の交差部分にある弁尖
の下に配置されると、遠位部１０２の形状は弁輪に適合するように変形し、通常、その形
状は遠位部１０２から弁輪へかかる力を可能にするための十分な堅さ、あるいは剛性を与
えるために「固定」される。遠位部 １０２の成形および状況に応じた固定は、多くの方
法で行うことができる。例えばいくつかの実施例では、形状変化部分は区分、切欠き、す
り割り、または分節される場合があり、形状変化部分に連結された引張コード、ワイヤま
たは引張装置などの引張部材が遠位部１０２の成形および剛性化に使用される。例えば分
節 された遠位部は、それぞれ異なる方向のアーティキュレーションを遠位部に与える２
つの引張部材に連結された複数の断片を含む場合がある。第一の屈曲は、弁輪に適合する
よう遠位部にＣ字形状あるいは同様の形状を与えるために第一の部材を引っ張ることによ
って形成され、一方、第二の屈曲はＣ字形状の部材を弁輪 の方向へ上に折り曲げるよう
に第二の部材を引っ張ることによって形成される。他の実施例では、バルーンなどの形成
された拡張可能部材は、形状変化・変形に備えて遠位部１０２に連結される。多くの実施
例では、任意の構成および組み合わせを使用して遠位部１０２を好ましい形状にする。
【００７７】
　経胸腔的なその他の実施例では、遠位部１０２は成形され、方法は単に遠位部１０２を
弁尖の下に挿入することを含む。成形された遠位部１０２は堅く、ニチ ノール、バネス
テンレススチールまたは同等のものなど、適切な超弾性的材料または形状記憶材料によっ
て作られる場合がある。
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【００７８】
　アンカーを弁輪ＶＡへ送達することに加えて、送達装置１００（および特に遠位部１０
２）は、弁輪ＶＡを固定および／または見えるようにするために使用さ れる場合がある
。当該の固定および露出は、既に参照により組み込まれた米国特許出願番号１０／６５６
７９７で詳しく記述されている。例えば遠位部１０２が弁輪の下に配置されると、遠位部
１０２に力がかかり、図２Ｂで示されるように、弁輪ＶＡを固定する。当該の力は、弁輪
を露出、配置および／または固定する ためにいかなる適切な方向にもかかる。例えば斜
め上向きの力が、図２Ｂで遠位部１０２の中心から描かれた塗りつぶされた矢印によって
示される。その他の場合、上向きのみ、横向きのみ、あるいはその他の適切な力がかかる
場合がある。遠位部１０２へかかる力によって、弁輪ＶＡは持ち上げられ外側に突き出し
、し たがってより良い観察および接近手段を得るために弁輪が見えるようになる。かか
る力によっても弁輪ＶＡが固定され、外科手術および可視化を容易にする。
【００７９】
　いくつかの実施例は、アンカー送達部品だけではなく固定部品も含む場合がある。例え
ばいくつかの実施例は、２つの柔軟性のある部材を含む場合があり、１ つは弁輪の心房
側に接触するためのもので、もう１つは心室側に接触するためのものである。いくつかの
実施例では、当該の柔軟性のある部材は、その間にある弁輪を「クランプ」するために使
用される。例えば当該の部材の１つはアンカー送達部材で、もう１つは固定部材でる場合
がある。固定および／またはアンカー 送達部材のいかなる組み合わせおよび構成も考え
られる。
【００８０】
　図２Ｃおよび２Ｄを参考にすると、アンカー送達装置１０８は、アンカー１１０を弁輪
ＶＡに送達していることが示される。もちろん、これらも表示用の図で あり、実物大で
はない。まず、アンカー１１０は送達装置１０８の中にあることが示され（図２Ｃ）、次
に、弁輪ＶＡへ送達されていることが示される（図２Ｄ）。示されるように、ある実施例
では、アンカー１１０は送達装置１０８の中にある場合、比較的直線的な構造を有し、恐
らく２つの尖った先端およびその 先端の間に輪を有する。送達装置１０８から展開する
と、アンカー１１０の先端は反対方向に屈曲し、２つの半円、円、長円、重複螺旋または
同等のものを形成する。これは単に弁輪へ送達される種類の自己固定アンカーの一例であ
る。通常、複数の連結されたアンカー１１０は送達され、弁輪を締め付けるよう一斉に引
かれる。アンカー送達およびアンカーを一斉に引く方法について、下記でさらに説明する
。
【００８１】
　送達装置１０８は、図２Ｃおよび２Ｄでは円形の断面形状を有するように示されるが、
代替として、その他の適切な形状を有する場合がある。例えばある実施 例では、卵形あ
るいは楕円形の断面形状を有する送達装置を備えていることが有利である場合がある。心
室壁および弁尖で形成された角に配置されている場合、当該の形状によって、アンカーが
弁輪の組織へ送達されるよう送達装置の１つ以上の開口部を方向付けるために装置が調整
されていることを確認しやすくなる。 弁輪の接触および／または送達装置の位置付けを
さらに強化するために、いくつかの実施例は送達装置と連結される拡張可能部材をさらに
含む場合があり、それは送達装置を心室壁および弁尖で形成された角へと強制、圧迫また
は押し込むために拡張し、弁輪に接触する。当該の強化について、下記でさらに説明する
。
【００８２】
　図３を参照すると、アンカー送達装置２００の一部分の実施例は、係留紐２１２と連結
される複数のアンカー２１０を弁輪の組織へ送達するように構成された 遠位部２０２を
有する細長いシャフト２０４を適切に含む。係留アンカー２１０は、１つ以上のアンカー
保持マンドレル２１４および拡張可能部材２０８とともに遠位部２０２のハウジング２０
６の中にある。これらの１つ以上の機能には多くのパターンがあり、本発明の範囲で多く
の部品が加えられたり省かれたりする 場合がある。これらのいくつかのパターンについ
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て下記でさらに説明するが、添付の請求によって定義されるように、どの実施例も本発明
の範囲を制限するものではない。
【００８３】
　　多くの実施例では、ハウジング２０６は柔軟性あるいは剛性である。例えばいくつか
の実施例では、柔軟性のあるハウジング２０６は、複数の断片で構成さ れる場合があり
、それらは断片に連結される引張部材を引くことによってハウジング２０６が変形可能に
なるよう構成される。いくつかの実施例では、ハウジング２０６は、連動し状況に応じて
弁輪を形成したり収縮したりするよう選択された形状を有する弾性材料で形成される。例
えば輪は、ニチノール、バネステンレ ススチールまたは同等のものなど、形状記憶合金
、超伸縮材料で形成される場合がある。その他の例では、ハウジング２０６は膨らますこ
とができるもので形成することが可能であり、グースネック、固定可能な部品シャフトな
ど、前述した堅くなる構造物あるいはその他の堅くなる構造物がそのままの状態で選択的
に硬 くなることがある。
【００８４】
　本願の目的で「アンカー」はファスナーを意味するよう定義される。したがって、アン
カー２１０はＣ字形状あるいは半円のフック、その他の形状の屈曲した フック、真っ直
ぐなフック、かかりのついたフック、いかなる種類のクリップ、Ｔ字タグまたはその他の
適切なファスナーで構成される。ある実施例では、上述のように、アンカーは展開した後
、２つの交差する半円、円、長円、螺旋または同等のものを形成するよう反対方向に屈曲
する２つの先端で構成される。いくつ かの実施例では、アンカー２１０は自己変形する
。「自己変形」は、アンカー２１０がハウジング２０６での拘束から解放された後、第一
の非展開形状から第二の展開形状へ変形することを意味する。当該の自己変形アンカー２
１０は、ハウジング２０６から解放され弁輪の組織に入る際に変形し、組織に固定される
。し たがって、アンカー２１０に力をかけ形状組織に取り付けるための圧着装置または
その他の同様の構造は、遠位端２０２には必要ない。
【００８５】
　自己変形アンカー２１０は、ニチノールまたはバネステンレススチールのような超伸縮
あるいは形状記憶材料などで作られる場合がある。他の実施例では、ア ンカー２１０は
非形状記憶材料で作られ、解放時に形状を変えられるようにハウジング２０６へ装備され
ることができる。あるいは、自己変形型ではないアンカー２１０が使用される場合があり
、当該のアンカーは圧着、焼き入れまたは同等のものによって組織に固定される場合があ
る。また、いくつかの実施例では、自己固定アンカーは圧着され、より強く組織に取り付
く。いくつかの実施例では、アンカー２１０は１つ以上の生体活性因子で構成される。他
の実施例では、アンカー２１０は電極で構成される。例 えば当該の電極は、電気抵抗、
温度、電気信号などに限定するものではないが、多くのパラメータを感知する場合がある
。他の実施例では、当該電極は、切除または副切除量のエネルギーを組織に供給するため
に使用される場合がある。アンカーの送達は、適切な装置および下記で詳しく記述される
ような水圧バルーン送 達によって単にアンカーを解放するなどの方法によって遂行する
ことができる。いかなる数、サイズ、形状のアンカー２１０がハウジング２０６に含まれ
る。
【００８６】
　ある実施例では、アンカー２１０は一般的に非展開形状において、Ｃ字形状あるいは半
円であり、Ｃ字の先端は組織を貫通するよう鋭い。Ｃ字形状のアンカー ２１０の途中に
は、係留紐２１２がスライドして通過できるように小穴が形成されている。アンカー２１
０を展開状態でＣ字形状に保つために、アンカー２１０は２つのマンドレル２１４によっ
てハウジング２０６に保持され、マンドレル２１４の１つはアンカー２１０のＣ字形状の
２つのアームをそれぞれ保持する。マ ンドレル２１４は細長いカテーテル本体２０４の
中で引込み式となり、アンカー２１０を解放し、非展開のＣ字形状から展開形状へ変える
。例えば、展開形状はほぼ完全な円または末端が重なった円であり、後者は鍵輪と同様に
見える。当該のアンカーについて下記で詳しく説明するが、一般的に非展開形状から展開
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形状 へ変化することによって環状組織に固定する能力において有利である。いくつかの
実施例では、アンカー２１０も展開時には組織表面とぴったり重なっている状態になるよ
う構成される。「重なる」ということは、少量は突き出るかもしれないが、アンカーは表
面からほとんど突き出ないことを意味する。
【００８７】
　係留紐２１２は１つの長い材料、２つまたはそれ以上の材料であり、縫合糸、縫合糸の
ような材料、ダクロン製ストリップまたは同等のものなど適切な材料で 構成される。保
持マンドレル２１４もいかなる適切な構成を有し、ステンレススチール、チタニウム、ニ
チノールまたは同等のものなど、適切な材料で作られる。多くの実施例では１つのマンド
レル、２つのマンドレルあるいは２つ以上のマンドレルを有する場合がある。
【００８８】
　いくつかの実施例では、アンカー２１０は送達装置２００からのさらなる力なしで、環
状組織に接触し固定するためにマンドレル２１４から解放される。しか し、いくつかの
実施例は１つ以上の拡張可能部材２０８を有する場合もあり、それは拡張してアンカー２
１０を組織へと押し詰める。拡張可能部材２０８は適切なサイズおよび構成を有し、適切
な材料で作られる。拡張可能部材などの水圧システムはこの分野の人々には知られており
、既知あるいはまだ知られていない拡 張可能部材が本発明の一部としてハウジング２０
６に含まれる。
【００８９】
　図４および５を参照すると、アンカー送達装置の遠位部３０２の断片は、ハウジング３
０６に張力をかけ形状を変化させる複数の引張部材３２０、スライド可 能なようにハウ
ジング３０６に配置された２つのアンカー保持マンドレル３１４、スライド可能なように
係留紐３１２に連結された複数のアンカー３１０およびアンカー３１０とハウジング３０
６の間に配置された拡張可能部材３０８を適切に含む。図４および５で見られるように、
ハウジング３０６は複数の断片を含 み、引張部材３２０へ張力をかけることによってハ
ウジング３０６の全体の形状を変えることが可能となる。また、図からわかるように、「
Ｃ字形状」アンカー３１０は、ハウジング３０６のマンドレル３１４によって保持される
際、実際にほぼ直線構造となる。したがって、本願の目的で、「Ｇ字形状」または「半円
」 は円の一部、わずかに屈曲した線、線上の一点に小穴を有するわずかに屈曲した線お
よび同等のものなど非常に幅広い形状を言及している。
【００９０】
　図６を参照すると、遠位部３０２の同じ断片が示されるが、マンドレル３１４は、アン
カー３１０をハウジング３０６から解放するための２つのマンドレル開口３２２から引っ
張られている。さらに、拡張可能部材３０８はアンカーをハウジング３０６から押し出す
ように拡張している。マンドレル３１４から解放され たアンカー３１０は、非展開の保
持された形状から展開し解放された形状に変化し始めている。　
【００９１】
　図７Ａから７Ｅを参照すると、アンカーを弁輪ＶＡの組織へ送達している様々な段階で
、アンカー送達装置の遠位部４０２横断面が示される。図７Ａでは、遠 位部４０２は弁
輪に接触して配置され、アンカー４１０は２つのマンドレル４１４に保持され、係留紐４
１２はアンカー４１０の小穴を通ってスライド可能なように配置され、拡張可能部材４０
８はアンカー４１０をハウジング４０６から押し出すような位置でハウジング４０６に連
結する。マンドレル４１４に保持され る際、アンカー４１０は非展開形状にある。上記
での説明と同様、マンドレル４１４は図７Ａの塗りつぶされた矢印で示されるように、ア
ンカー４１０を解放するためのスライド可能な引込み式である。多くの実施例では、マン
ドレル４１４をゆっくりと引き込むなどによって、アンカー４１０は一度に１つ解放され
た り、マンドレル４１４の速い引き込みなどによって群で解放あるいはすべて同時に解
放されたりする場合がある。
【００９２】
　図７Ｂでは、アンカー４１０は非展開形状から展開形状へ変わり始め（塗りつぶされて
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いない矢印で示される）、また環状組織ＶＡを貫通し始めている。空に なったマンドレ
ル開口４２２は、マンドレル４１４が少なくともアンカー４１０が後方されるまで遠くに
引き込まれたことを示す。図７Ｂでは、拡張可能部材４０８は拡張し、アンカー４１０を
部分的にハウジング４０６から押し出し、弁輪ＶＡへ押し入れている。また、塗りつぶさ
れていない矢印で示されるように、 アンカー４１０は非展開形状から展開形状へ移り続
ける。図７Ｄでは、アンカー４１０は展開形状になり、それはほぼ完全な末端が重なった
円または「鍵輪」の形状である。図７Ｅでは、送達装置４０２は係留アンカーを弁輪の中
に残した状態で取り外された。もちろん通常では、複数の係留アンカーが環状組織に固定
さ れる。係留紐４１２はアンカー４１０に力をかけるためにしっかり締められ、弁輪を
つかみ締め付ける。
【００９３】
　図８Ａおよび８Ｂを参照すると、連結されたアンカーのその他の実施例が図式によって
表示される。ここで、アンカー５１０は自己変形または変形可能な連結 部材あるいは基
幹５０５に連結する。例えば、基幹５０５はニチノール、バネステンレススチールまたは
同等のものから作られ、適切なサイズまたは構成を有する。ある実施例では、図８Ａのよ
うに、アンカー送達装置のハウジングの中で拘束されている場合など展開状態で保たれて
いる際、基幹５０５は一般的に直線形 状である。送達装置から解放される際、図８のよ
うに基幹５０５は複数の屈曲を有する展開形状へ変化する。図８Ｂの塗りつぶされた矢印
で示されるように、屈曲によって基幹５０５はアンカー間の長手方向の距離が短くなる。
この短縮過程が、アンカー５１０が固定される弁輪をしっかりつかむ役割をする。したが
っ て、基幹５０５に連結するアンカー５１０は、係留紐あるいは係留の力なしに弁輪を
しっかりつかむために使用される。あるいは、係留紐もアンカー５１０に連結し、さらに
弁輪をしっかりとつかむ。そのような実施例では、係留紐を通してアンカー５１０および
基幹５０５に力がかかる際に、基幹５０５が屈曲しさらに 弁輪をしっかりとつかめるよ
うに、基幹５０５は少なくとも部分的に適合可能あるいはしっかりつかめるようになる。
【００９４】
　図９Ａから９Ｃを参照すると、ある実施例では、アンカー送達装置５２０の柔軟性のあ
る遠位部は、拡張可能部材５２４に連結されたハウジング５２２を適切 に含む。ハウジ
ング５２２は、複数の連結されたアンカー５２６および引張コード５３２に連結された部
材５３０に接触するアンカーを覆うように構成される。ハウジング５２２はまた、アンカ
ー５２６を外に出させる複数の開口５２８を含む。わかりやすくするために、図９Ａおよ
び９Ｃでは、送達装置５２０は係留紐なしで示されるが、図９Ｂは、係留紐５３４が各ア
ンカー５２６の小穴、輪あるいはその他の部分から延在し、複数のアンカー５２６を解放
するために各開口５２８から抜け出ることを示す。本実施例の多くの機能について、下記
で詳しく説明する。
【００９５】
　図９Ａから９Ｃで示される実施例では、アンカー５２６は比較的直線で、比較的送達装
置５２２の長軸と比較的平行した状態である。ボール、板、フック、結 び、プランジャ
、ピストンまたは同等のものなどの適切な装置で構成されるアンカー接触部材５３０は一
般的に、ハウジング５２２の内径とほぼ同じ、あるいはわずかに少ない外径を有する。接
触部材５３０は、最末端のアンカー５２６より遠位のハウジングの中に配置され、引張コ
ード５３２を引くことによってハウジ ング５２２に対して引き込まれる。引き込まれる
際、アンカー接触部材５３０は最末端のアンカー５２６に接触し力をかけ、アンカー５２
６が開口５２８の１つを通ってハウジング５２２を抜け出させるよう解放する。そして接
触部材５３０は、滑らかなアンカー５２６に接触し力をかけるために近位でさらに遠くへ
引か れ、そのアンカー５２６を展開していく。
【００９６】
　アンカー５２６を開口５２８から押し出す引き込み接触部材５３０は、アンカー５２６
が隣接組織に固定することのみできるように促進する。非展開の際に比 較的直線・平ら
なアンカー５２６を使用することによって、比較的大きなサイズのアンカー５２６を比較
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的小さいハウジング５２２に配置（およびそこからの送達）することが可能となる。例え
ばある実施例では、近似の２つの交差する半円、円、長円、螺旋または同等の形状に展開
し、半径が約３ｍｍの１つの半円を有 するアンカー５２６は、約５フレンチ（１．６７
ｍｍ）およびさらに好ましくは４フレンチ（１．３５ｍｍ）あるいはそれ以下の直径を有
するハウジングの中に配置される。当該のアンカー５２６は、最も広い寸法で約６ｍｍま
たはそれ以上である。いくつかの実施例では、展開状態でハウジング５２２は直径寸法 
（「ｄ」）を有し、アンカー５２６は直径寸法　（「Ｄ」）を有し、Ｄ対ｄの割合は少な
くとも約３．５である。他の実施例では、Ｄ対ｄの割合は少なくとも約４．４で、さらに
好ましくは少なくとも約７、そしてより好ましくは少なくとも約８．８である。しかしこ
れらは単に例であり、その他のより大きいあるいは小 さいアンカー５２６はより大きい
あるいは小さいハウジング５２２の中に配置される。さらに、都合のよい数のアンカー５
２６がハウジング５２２の中に配置される。例えばある実施例では、ハウジング５２２は
約１から２０のアンカー５２６、さらに好ましくは約３から１０のアンカー５２６を持つ
。その他の実施例で は、より多い数のアンカー５２６を持つ。
【００９７】
　アンカー接触部材５３０および引張コード５３２は適切な構成を有し、いかなる材料ま
たは材料のいかなる組み合わせで製造される。代替の実施例では、接触 部材５３０は押
し部材によって押され、アンカー５２６に接触してアンカー５２６が展開する。あるいは
、前述したいかなるアンカー展開装置および方法も使用される。
【００９８】
　図９Ｂで示される係留紐５３４は、既に上述されたいかなる係留紐５３４または係留紐
のような装置、あるいはその他の適切な装置で構成される。係留紐 ５３４は一般的に、
付着点５３６にある最末端のアンカー５２６に取り付けられる。取り付け自体は、結び、
溶接、接着剤またはその他の適切な取り付け手段によって行われる。そして、係留紐２３
４は、アンカー５２６とスライド可能なように連結するよう、各アンカー５２６上にある
小穴、輪またはその他の同様な構 成物を通って延在する。示される実施例では、係留紐
５３４は各開口５２８を抜け出てから、次に最も近い開口に挿入し、アンカー５２６の輪
をスライド可能なように通り、同じ開口５２８を抜け出る。係留紐５３４が各開口５２８
に挿入したり抜け出たりすることによって、複数のアンカー５２６は組織で展開し、しっ
 かりつかむ。ハウジング５２２、アンカー５２６および係留紐５３４のその他の構成も
代替として使用される。例えば、ハウジング５２２は係留紐５３４が通る縦のスリットを
含み、そのため展開する前に係留紐５３４がハウジングの中で完全に存在できるようにな
る。
【００９９】
　拡張可能部材５２４はアンカー送達装置５２０のオプション機能なので、それを含む実
施例と含まない実施例がある。すなわち、アンカー送達装置５２０の遠 位部はハウジン
グ、ハウジングの内容物、取り付けられた拡張可能部材付きのその他の機能または付いて
いない機能を含む。拡張可能部材５２４は現在知られている、または将来出てくる適切な
拡張可能部材で構成され、拡張可能部材５２４を拡張するためにいかなる方法および材料
も使用される。通常、拡張可能部材 ５２４はハウジング５２２の表面に連結され、ハウ
ジング５２２より大きい半径を有し、ハウジング５２２が弁輪に接近したり接触したりし
て拡張する際、拡張可能部材５２４がハウジング５２２を押して、弁輪とさらに強く接触
させるように構成される。例えば拡張可能部材５２４は、左心室壁および僧帽弁弁尖で成
形 された角の付近にある空間内で拡張するよう構成される。
【０１００】
　図１０Ａから１０Ｆを参照すると、心臓内で複数の係留アンカー５２６を弁輪ＶＡに適
用する方法を示す。図１０Ａで示されるように、アンカー送達装置 ５２０はまず、開口
部５２８を位置付けてアンカー５２６が弁輪へ展開するよう弁輪ＶＡに接触する。当該の
位置付けは、適切な方法で行うことができる。例えば、ある実施例では、楕円形の断面形
状を有するハウジング５２２が開口部５２８を位置付けるために使用される場合がる。説
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明のように、ハウジング５２２と 弁輪ＶＡとの間での接触は、拡張可能部材５２４を拡
張することによって強化され、弁輪に隣接する角の中にあるハウジングを押し込む。　
【０１０１】
　一般的に、送達装置５２０は適切な前進方法あるいは装置交換方法によって弁を治療す
るための適切な位置へ前進する。例えば、血管内の手術を行うための多 くのカテーテル
をベースにした低侵襲装置および方法は有名で、そのような装置および方法、そして後に
改善されるその他の装置または方法によって、目的とする位置に送達装置５２０を前進ま
たは配置するために使用される。例えばある実施例では、可動型ガイドカテーテルはまず
、通常、大腿動脈からの接近手段で逆 行性に大動脈を通って前進する。可動型カテーテ
ルは心臓の左心室に入り、左心室の僧帽弁弁尖、心室壁および腱索によって形成される空
間に入る。この空間に入ると、可動型カテーテルは僧帽弁の外周の一部（または全部）に
沿って簡単に前進する。鞘のような覆いは、弁尖の下にある空間の中で可動型カテーテル
を越 えて前進し、可動型カテーテルは鞘のような覆いを通って取り外される。そして、
アンカー送達装置５２０は鞘のような覆いを通り空間の中の目的とした位置へ前進し、鞘
のような覆いは取り外される。場合によっては、送達装置５２０に連結された拡張可能部
材が拡張し、弁輪との接触を強化するために左心室壁と弁尖 で形成された角へ送達装置
を５２０押し込み、そうでなければ移動させる。もちろん、これは単に送達装置５２０を
弁の治療をするための位置に前進させる方法の一例であり、その他の適切な方法、装置の
組み合わせなどが使用される。
【０１０２】
　図１０Ｂで示されるように、アンカー５２６を展開することを目的とした位置に送達装
置５２０が位置付けられる際、アンカー接触部材５３０は最末端のアン カー５２６に接
触して力をかけるために引き込まれ、開口５２８を通って弁輪ＶＡの組織へアンカー５２
６を展開し始める。図１０Ｃはアンカー５２６が開口５２８から弁輪　ＶＡへさらに展開
していることを示す。図１０Ｄはアンカー５２６のさらなる展開が見えるように弁輪ＶＡ
を透過的に示す。示されるように、 本発明のある実施例では、アンカー５２６は、ハウ
ジング５２２からの解放時および弁輪ＶＡに接触する際に反対方向へ動く２つの尖った先
端を含む。２つの尖った先端の間でアンカー５２６は輪になり、または係留紐５３４との
スライド可能な連結を可能にするためのその他の適切な小穴あるいは装置を有する。
【０１０３】
　図１０Ｅを参照すると、アンカー５２６は円または半円を形成するために屈曲した各ア
ンカー５２６の各鋭いリップ（または「アーム」）とともに、完全展開形状またはほとん
ど展開した形状に見える。もちろん多くの実施例では、上記でさらに十分に説明したよう
に、アンカー５２６はその他の適切な展開形状および非展開形状を有する。図１０Ｆは弁
輪ＶＡへ展開し係留紐５３４に連結したアンカー５２６を示し、最末端のアンカー５２６
が付着点５３６にある係留紐５２４に固定されるよう に連結され取り付けられている。
この段階では、係留紐５３４が弁輪を締め付けるためにしっかり締められるので、弁逆流
が軽減している。いくつかの実施例では、弁の機能は心エコー図および／または蛍光透視
などの手段でモニターされ、係留紐５３４は締められ、緩められ、使用された可視化技術
でわかる好ましい程 度の締め付けを得るために調整される。好ましい程度の締め付けが
得られたら、係留紐５３４は最も近いアンカー５２６（または２つあるいはそれ以上の最
も近いアンカー５２６）に適切な方法で取り付けられてから、最も近いアンカー５２６の
近位で切られ、そして、しっかり締められた係留アンカー５２６を弁輪ＶＡ に沿った位
置に寄り掛からせる。係留紐５３４の最も近いアンカー５２６への取り付けは、接着剤、
節止め、圧着、結び、またはその他の方法で行われ、また、係留紐５３４の切断はハウジ
ング５２２に連結された切断部材などのいかなる方法でも行われる。
【０１０４】
　ある実施例では、係留紐５３４をしっかり締めること、係留紐５３４の最も近いアンカ
ー５２６への取り付け、および係留紐５３４の切断は終了装置（図示せ ず）を使用して
行われる。例えば、終了装置は切断部材およびニチノールナットまたは係留紐５３４を最
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も近いアンカーへ取り付けるためのその他の取付部材を含む係留紐５３４を超えて前進可
能なカテーテルで構成される。終了カテーテルは、係留アンカー５２６の近位端あるいは
その付近にある位置へ係留紐５３４を 超えて前進する。そして、係留紐５３４がしっか
り締められる間、最も近いアンカー５２６へ反対の力をかけるために使用される場合があ
る。そして、取り付けおよび切断部材は、最も近いアンカー５２６に係留紐５３４を取り
付けるために使用され、最も近いアンカー５２６のちょうど近位で係留紐５３４を切断す
るた めに使用される。そのような終了装置は締め付け、取り付け切断を行うための可能
な方法の１つであり、その他の適切な装置（あるいは方法）も使用される。
【０１０５】
　いくつかの実施例では、一番目のアンカー５２６を弁輪ＶＡの一番目の部分に沿って展
開し、弁輪のその部分を締め付けるために一番目のアンカーをしっかり つかみ、送達装
置５２０を弁輪の他の部分に移動させ、２番目のアンカー５２６を弁輪の２番目の部分に
沿って展開・しっかりつかむことが有利な場合がある。場合によっては、そのような方法
は、送達装置５２０を弁輪の全外周あるいは外周のほとんどに延在させるよりも便利で、
使用するハウジング５２２はより短 く、操縦しやすくなる。
【０１０６】
　図１０Ａから１０Ｆで示される実施例と同様の実施例では、類似している方法が使用さ
れるが、アンカー５２６は送達装置５２０に取り付けられた生体適合性 材料を通して送
達装置５２０から押し出され、その結果、生体適合性材料が弁輪ＶＡに取り付けられる。
例えばある実施例では、ダクロン製ストリップは送達装置５２０に取り付けられ、装置５
２０に沿って延在し、開口５２８を覆う。そして、アンカー５２６はダクロン製ストリッ
プを通って送達装置５２０から弁輪 ＶＡへと押し出されるので、ダクロン製ストリップ
は装置５２０から離され、弁輪ＶＡに取り付けられる。そのような生体適合性材料はアン
カー５２６の組織成長を促進し、通常、弁輪ＶＡへの取り付けを強化する場合がある。代
替の実施例では、各開口５２８の上に配置された別々の材料など、複数の生体適合性材料
が 使用される場合がある。例えばある実施例では、ダクロン材料の複数の円板が複数の
開口５２８の上に配置される。
【０１０７】
　他の実施例では、送達装置５２０の遠位部は送達装置５２０の近位部から分離可能であ
る。そのような実施例は、アンカー５２６が装置５２０から展開される 際、装置５２０
の遠位部は近位部から離れ、アンカー５２６によって弁輪ＶＡへ取り付けられるように構
成される。例えばある実施例では、アンカー５２６は開口５２８を通って装置５２０から
抜け出るのではなく、装置５２０の遠位部を貫通する。遠位部はせん孔または同等のもの
などの適切な手段によって分離可能となる。
【０１０８】
　図１１を参照すると、心臓Ｈの断面描写が示され、アンカー送達装置ガイド　カテーテ
ル５５０が大動脈Ａを通り左心室ＬＶへ前進している。好ましい実施例 では、弁輪下部
スペースおよび弁輪へのこの接近手段経路が使用される場合がある。ガイドカテーテル５
５０は一般的に、柔軟性のある細長いカテーテルで、弁輪下部スペース５５２でのカテー
テル５５０の遠位端の交換を容易にするために、その遠位端に向けて１つ以上の湾曲部ま
たは屈曲を有する。上記で詳しく上述 した弁輪下部スペース５５２は一般的に、左心室
壁、僧帽弁弁尖ＭＶＬおよび腱索によって輪郭が示され、弁輪の全外周または外周のほと
んどに沿って移動する。ガイドカテーテル５５０の遠位端は、次のカテーテル装置がガイ
ドカテーテル５５０から空間５５２へと通るように、開口部から空間５５２または空間 
５５２の中へ位置付けられるよう構成される。いくつかの実施例では、弁輪の半径より大
きい拡張した屈曲した状態での半径を有する屈曲可能な部分をガイドカテーテル５５０に
与えることが有利である。例えばある実施例では、拡張した状態でのガイドカテーテル５
５０は、弁輪より約２５％から５０％大きい半径を有 する。
【０１０９】
　図１１Ａを参照すると、ガイドカテーテル５５０の遠位部が示され、アンカー送達装置
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５５８はそれを通ってその遠位端から延在している。示されるように、 ある実施例では
、ガイドカテーテル５５０は少なくとも１つの屈曲５５１または湾曲を含み、アンカー送
達装置５５８は少なくとも１つのガイドカテーテル５５０の屈曲５５１とほぼ同じ曲率半
径を有する対応する屈曲５５３を含むためにあらかじめ形成される。いくつかの実施例で
は（図示せず）、ガイドカテーテ ル５５０は複数の屈曲５５１を有し、アンカー送達装
置５５８は複数の対応する屈曲５５３を有する。示される実施例では、アンカー送達装置
５５８はガイドカテーテル５５０の屈曲５５１に対応する近位の屈曲５５３および遠位の
屈曲５５５を含む。近位の屈曲５５３の曲率半径とガイドカテーテルの屈曲５５１を一致
 させることによって、１つ以上のアンカー送達開口５５７が弁輪（図示せず）に接触す
るようにアンカー送達装置５５８の遠位部は自動的に方向付けられる（ガイドカテーテル
５５０を通って前進する際）。さらに、遠位の屈曲５５５は、弁輪の曲率半径にほぼ一致
する曲率半径を有する。あるいは、遠位の屈曲５５５ は、アンカー送達装置５５８の遠
位部が半径方向に外側に向かって押される傾向となり、その結果として装置５５８の弁輪
の組織との接触が強化されるよう、弁輪の曲率半径より大きい曲率半径を有する。湾曲の
そのような大きい半径について、下記でさらに詳しく説明する。したがって、近位の屈曲
５５３および遠位の 屈曲５５５はお互いに対して、およびアンカー送達装置５５８のさ
らに近い部分に対して適切な角度を有する。いくつかの実施例では、また、アンカー送達
装置５５８は可動型である。
【０１１０】
　次に図１１Ｂを参照すると、直前の実施例および／または別の実施例において、アンカ
ー送達装置５８８、およびガイドカテーテル５９０は、それらに沿って 他の位置に１つ
以上の対応する（あるいは「位置合わせ」）屈曲、あるいは方位付け部分５９２ａ、５９
２ｂを含むことができる。すなわち、屈曲５５１、５５３、５５５は、図１１Ａにおいて
、ガイドカテーテル５５０およびアンカー送達装置５５８の遠位端、またはその付近に示
してあるが、類似の屈曲を、より 近位置で形成する可能性がある。例えば、図１１Ｂは
、緩めた時に選ばれた形状を持つ方位付け部分５９２ａの付いたガイドカテーテル５９０
を示している。その選ばれた形状は、二次元または三次元の軌道に沿うことができる。ア
ンカー送達装置５８８は、それに沿って、方位付け部分５９２ａの形状と相補的な、対応
 する方位付け部分５９２ｂを有する。選ばれた形状はまた、エネルギー、機械的な操作
などを利用して作ることもできる。そのような方位付け部分５９２ａ、５９２ｂは、送達
装置５８８を望ましい方向に位置合わせあるいは方位付けするために利用する可能性があ
る。一般的に、方位付け部分５９２ａ、５９２ｂが軸 方向に並んでいる場合、患者の体
外で、ガイドカテーテル５９０およびアンカー送達装置５８８の近位端にある方位目印に
よって示すことができるが、適切な回転方向は、アンカー送達装置５８８の遠位端が確実
に正しく方位付けするのを助けるために、医師によって手探りで知覚できる。送達装置５
８８は、望ましい方向を得るために、ガイドカテーテル５９０ 内で、任意の適切な状態
に回転、前進、または移動することができる。１つ以上の相補的な方位付け部分５９２ｘ
、５９２ｂが、ガイドカテーテルおよびアンカー送達装置の多数のさまざまな実施例を用
いて使用できる。
【０１１１】
　多くの場合、また今度は図１２Ａ‐１２Ｄを参照すると、装置６５３を弁輪組織に対し
て支持するため、および／またはその組織との接触を向上させ、その組 織に送達を固定
するために装置６５８を弁輪組織に対して押し付けるために、アンカー送達装置６５８に
さらに支持を与えると有利である場合がある。一実施例において、図１２Ａに示す通り、
螺旋状支持部材６５２アンカー送達装置６５８の遠位端に連結することができ、心臓壁６
５１と接触し、よってアンカー送達装 置６５８を弁輪組織に対して支持するため、左心
室（あるいは他の実施例においては他の心腔）の中まで延在することができる。代替の実
施例において、螺旋状支持部材６５１は、心臓壁６５１と接触し、アンカー送達装置６５
８を支持するために、ガイドカテーテル６５０の外に延在することができる。適切な任意
の手 段が、左室またはその他の心室に螺旋状部材６５２を延在するために使用できる。
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例えば螺旋状部材６５２は、一実施例においてガイドカテーテル６５０の外へ押し出され
るが、その代わりにアンカー送達装置６５８の外へ延在することもできる。螺旋状部材６
５２は、ニチノール、ステンレススチールなどの任意の適切 な材料から作ることができ
るが、これに限定されない。
【０１１２】
　代替の実施例において、図１２Ｂに描かれている通り、展開可能なＵ型支持部材６６２
は、アンカー送達装置６６８の遠位部に可動的に連結でき、その両方は ガイドカテーテ
ル６６０を通じて前進できる。ガイドカテーテル６６０の遠位端外に前進させると、Ｕ型
部材６６２は自動的に広がる、あるいはその代わりに、心臓壁の内表面に接触するため、
および／または乳頭筋６６３に接触するために、外側に延在するよう手動で操作すること
ができる。図１２Ｂに示す通り、一実 施例においてＵ型部材６６３は乳頭筋６６３と心
臓壁の交差部分に接触し、よってアンカー送達装置６６８に上方向の支持（先端塗りつぶ
し矢印）を提供する。この場合もやはり、そのようなＵ型部材６６２は、例えば部材６６
２が、ニチノールやバネステンレススチール、または他の形状記憶あるいは超伸縮材料か
ら作 られている場合、ガイドカテーテル６６０を通じて送達するため、直線構造からＵ
型構造に自動的に変形することができる。または、Ｕ型部材６６２はアンカー送達装置６
６８の遠位端、あるいはその付近に接続できる、あるいはＵ型部材６６２をＵ型に拡張さ
せるために遠位に押しやることができる。代替の実施例にお いて、Ｕ型部材６６２は近
位に取り付けることができ、その拡張構造に引っ張ることができる。Ｕ型部材６６２の形
状を直線からＵ型に変えるために、さまざまな実施例で適切な任意の方法が使用できる。
【０１１３】
　図１２Ｃに示す通り、Ｕ型部材６６２は、場合によっては膨らませることのできるバル
ーンのような、拡張可能部材６６７を含むことができる。拡張可能部材 ６６７は、前記
弁輪組織との接触を向上させるために、アンカー送達装置６６８に対してさらに力、およ
び支持を供給するために拡張することができる。別の実施例において、図１２Ｄに示す通
り、心臓壁の内表面（先端塗りつぶし矢印）に対して力を提供し、よってアンカー送達装
置６７８を弁輪組織（先端白抜き矢 印）に対して支持するために、複数のバネ部材６７
２をアンカー送達装置６７８の遠位端に連結できる。従って、本発明のさまざまな実施例
には、弁輪組織に対するアンカー送達装置の支持を向上させ、よって前記送達装置が組織
アンカーを弁倫に送達する能力を向上させるために、多数の適切な支持装置を含むことが
で きる。
【０１１４】
　今度は図１３Ａ－１３Ｃを参照すると、いくつかの実施例において、末端組織アンカー
７１０の弁輪組織ＶＡへの取付を向上させる１つ以上の装置を提供すると有利な場合があ
る。一般的に、組織アンカーを弁輪組織ＶＡに取り付けるには、まず係留されたアンカー
（図示せず）が取り付けられた後、次のアンカーが取 り付けられ、最終あるいは末端ア
ンカー７１０で終了する。その後係留紐７１８を引き締め、取り付けられたアンカー間に
力を加え（白抜き矢印）、よって弁輪ＶＡを引き締める。係留紐７１８は、一般的にはそ
の後、末端アンカー７１０に適切な任意の手段で取り付けられ、そして切断される、また
はそうでなければ引 き締められ、係留されたアンカーを所定の位置に、弁輪ＶＡに取り
付けたままにして、末端アンカー７１０の近接に取り外される。末端アンカー７１０に置
かれた張力をいくらか和らげるため、および／またはさらに係留されたアンカーの終端に
取付アンカー力を提供するために、１つ以上の施錠部材７１４を、終端、ま たはその付
近で展開することができる。例えば、一実施例において施錠部材７１４は係留紐７１８上
にスライド可能なように配置されたシリンダーを含み、そのシリンダーの一端からはプロ
ング７１２が伸びている。施錠部材７１４は、停止カテーテル、ガイドカテーテルなど（
図示せず）の遠位端から展開し、そして係 留紐７１８に沿って、プロング７１２が弁輪
組織ＶＡと接触し、中に入るようにスライドする。一実施例において、係留紐７１８上に
スライド可能なように配置されたボールのような押し込み部材７１６は、図１３Ｂに先端
塗りつぶし矢印で指定されている通り、施錠部材７１４を前に押しやり、組織にはめ込む
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ために使 用できる。いくつかの実施例において、施錠部材７１４は、図１３Ｂおよび１
３Ｃに示す通り末端アンカー７１０とかみあっているが、そのようなかみ合わせは必要と
されてはいない。一旦施錠部材７１４が弁組織ＶＡと完全にかみ合うと、係留紐７１８は
施錠部材７１４に近位で切断される。いくつかの実施例におい て、押し込み部材７１６
は所定の位置に残るが、別の実施例では、係留紐７１８の切断の前に取り除くことができ
る。
【０１１５】
　さまざまな実施例において、施錠部材に多数の異なる変化を与えることが考えられる。
例えば、二又の部材が使用でき、そのプロングは送達位置から拡張構造 へ展開でき、ま
たそのプロングは場合によっては末端アンカー７１０とかみ合う。別の実施例において、
複数のプロングは、例えば熊手のような構造で、施錠部材に沿って直線的に並ばせること
もできる。また別の実施例は、末端アンカー７１０とかみ合う２つのプロング、および弁
輪組織ＶＡとかみ合うもう一つのプロ ングを含む。従って、任意の多数の異なる実施例
が、本発明の一部として利用できる。そのような施錠部材は、ニチノール、バネステンレ
ススチールおよび／またはその他の形状記憶あるいは超伸縮材料のような、任意の適した
材料、あるいはその組合せから組み立てることができる。
【０１１６】
　図１４Ａ－１４Ｆは、アンカー送達装置を僧帽弁ＭＶを治療するための位置へ前進させ
る方法を示している。僧帽弁弁尖ＭＶＬを含む僧帽弁ＭＶは、下から上 を見るように図
式的に表されており、装置を環状空間下部５５２に送達する方法を表している。図１４Ａ
では、図１１と同様第一ガイドカテーテル５５０は、環状空間下部５５２まで、あるいは
その中に拡張していくよう示されている。図１４Ｂに示す通り、１つの方法では、第二ガ
イドカテーテル５５４は、第一ガイド カテーテル５５０を介し、環状空間下部５５４を
通じて／沿って通過するように前進させることができる。この第二ガイドカテーテル５５
４は、一実施例において舵がきき、以下で述べる通り第二ガイドカテーテル５５４が環状
空間下部５５２に適合するのを助ける。
【０１１７】
　次に図１４Ｃの通り、ガイド鞘５５６は第二ガイドカテーテル５５４を超えて通過し、
環状空間下部に沿って延在することができる。鞘５５６は一般的に、ガ イドカテーテル
５５４を超えて第一ガイドカテーテル５５０内を通過できる、柔軟性のある管状部材であ
る。通過および交換を向上させるために、これらおよびその他で記載の任意のカテーテル
部材、鞘部材、または同等のものが、１つ以上の摩擦耐性のある材料から製造、および／
またはそういった材料で覆われること ができる。一旦鞘５５６が所定の位置に来ると、
第二ガイドカテーテル５５４は図１４Ｄに示す通り、後退してよい。図１４Ｅに示す通り
、その後アンカー送達装置５５８は、鞘５５６を通じて、僧帽弁ＭＶを治療する位置へ前
進させることができる。そして鞘５５６は、図１４Ｆの通り、アンカー送達装置５５８を
治療を行うための位置に残して、後退させることができ る。弁輪の治療が行われ、広範
囲に渡り上述した通り、アンカー送達装置５５８を後退させることができる。いくつかの
実施例において、アンカー送達装置５５８は弁輪の一部分の治療に使用され、その後別の
部分、一般的には反対側に移動し、弁輪の他の部分を治療する。そのような実施例におい
て、今述べた１つ 以上の任意の段階を繰り返すことができる。いくつかの実施例におい
て、アンカー送達装置５５８は第一ガイドカテーテル５５０を通じて後退し、今度は第一
ガイドカテーテル５５０が後退する。代替の実施例において、第一ガイドカテーテル５５
０は、アンカー送達装置５５８の前に後退させることもできる。
【０１１８】
　さまざまな実施例において、アンカー送達装置５５８を前記弁輪と接触させるために、
代替の手段を使用することもできる。例えば、一実施例において、拡張 可能部材をアン
カー送達装置５５８に連結させ、環状空間下部５５２内で拡張させる。代替の実施例にお
いて、アンカー送達装置５５８に磁石を連結させることもでき、また別のアンカーを最初
の磁石の近位の、冠状静脈洞内に配置することもできる。２つの磁石が互いに引きつけ合
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い、それにより、アンカー送達装置 ５５８を弁輪により強く接触させる。別の実施例に
おいて、延在（あるいは展開）状態のアンカー送達装置５５８は僧帽弁輪の曲率半径より
大きい曲率半径を持つことができ、従って装置５５８は弁輪に対して働き掛けるようにな
る。一実施例において、例えば、延在／展開状態の装置５５８の曲率半径は、僧帽弁輪の
曲 率半径より約２５％－５０％大きい。
【０１１９】
　さまざまな実施例はまた、アンカー送達装置５５８に連結された、あるいは装置５５８
と分離した可視化部材を用いて弁輪を可視化することを含むことができ る。いくつかの
実施例において、アンカーは、アンカー送達装置５５８に連結された、しかし弁輪にアン
カーを介して貼り付けるために取り外せる、ダクロンのような、取り外し可能な、生体適
合性材料でできた細長い一片を通じて操作できる。いくつかの実施例において、前記一片
は、弁輪を固定するために引き締める ことができる。その他の実施例において、アンカ
ーは、取り外し可能な、生体適合性のある、前記ガイド鞘５５６の遠位部を通じて動かす
ことができ、そしてガイド鞘５５６はアンカーを介して弁輪に取り付けられたままでよい
。この場合もやはり、いくつかの実施例において、取り外された鞘は弁輪固定するために
引き 締めることができる。
【０１２０】
　もちろん、今述べた方法は、アンカー送達装置を弁輪を治療するための場所へ送達する
方法の一実施例にすぎない。様々な代替の実施例において、同様の結果 を得るために、
１つ以上の段階を追加、削除、または修正することができる。いくつかの実施例において
、上部／右心房の位置から僧帽弁を治療するため、あるいは他の心臓弁の治療に、同様の
方法を使用できる。加えて、今述べたシステムのその他の装置または修正を、他の実施例
で使用することができる。
【０１２１】
　図１５Ａおよび１５Ｂを参照すると、舵がきくカテーテル装置５６０の一実施例が示さ
れている。舵がきくカテーテル装置５６０は、図１４Ａ－１４Ｆを参照 して今述べたよ
うな方法に使用できる。例えば、第二ガイドカテーテル５５４で行ったものと同様な機能
を行う際である。その他の実施例において、カテーテル装置５６０は、他の適切な任意の
機能を行うことができる。示したとおり、カテーテル装置５６０は、適切に近位部５６２
および遠位部５６４を持つ細長いカ テーテル本体を含む。引張コードのような、しかに
これに限定されない、少なくとも一つの引張部材５６８が近位部５６２から遠位部５６４
に伸び、遠位部５６４および近位部上の少なくとも一つの引張アクチュエータ５７０／５
７２と連結される。引張アクチュエータ５７０／５７２は、張力を適用、また取り除く 
ために、例えば引張部材５６８を包み、また包みを開くための取っ手５７０およびバレル
５７２を含むことができる。引張部材５６８は、遠位部５６４と１つ以上の接続点５８０
で連結される。いくつかの実施例において、カテーテル装置５６０は、近位ハウジング５
７１、柄あるいは同等のものを含み、ハブ５７６あるいはそ の他の手段を介して、近位
部５６２の近位端に連結される。ハウジング５７１は、引張アクチュエータ５７０／５７
２と連結され、液体を注入する、あるいはその他の機能のために、１つ以上のアーム５７
４を含むことができる。前記の実施例において、アーム５７４およびハウジング５７１は
、カテーテル本体の液体管 腔５６６と液体が伝達する管腔５６７を含む。装置５６０の
可視化を向上させるために、例えばカテーテル装置５６０の遠位先端で対照材料を与える
ために、手順中に、液体管腔５６６を通過して、アーム５７４を通じて、液体を導入する
ことができる。他の任意の適切な単数または複数の液体は、その他の任意の目的の ため
に管腔５６７／５６６を通過させることができる。別の管腔５７８は、遠位部５６４に含
まれ、それを通じ、引張部材５６８が、遠位部５６４に沿って遠位置に取り付ける前に通
過する。
【０１２２】
　図１５Ｂは、取っ手５７０およびバレル５７２を介して、引張部材５６８に張力を適用
することにより、遠位部５６４に張力が適用された後の、変形／屈曲構 造のカテーテル
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装置５６０を示している。遠位部５６４の屈曲により、弁輪により容易に適合する一方、
直線構造のカテーテル装置５６０は、患者の脈管構造を通じて通過するために、より従順
であろう。引張部材５６８は、ニチノール、ポリエステル、ナイロン、ポリプロピレンお
よび／またはその他のポリマーのよう な、しかしそれに限定されない、任意の適切な材
料またはその組合せから製造される。いくつかの実施例は、遠位部５６４の形状を複数の
方向に変更するために、２つ以上の引張部材５６Ｒおよび／または２つ以上の引張アクチ
ュエータ５７０／５７２を含むことができる。代替の実施例において、取っ手５７０およ
び バレル５７２は、プルコード、ボタン、レバー、あるいは他のアクチュエータのよう
な、適切な任意の装置で代用できる。また、多様な代替物がさまざまな実施例において、
引張部材５６８に代用できる。例えば、拡張可能部材、形状記憶部材、および／または同
等のものが、遠位部５６４の形状を変更するために使用で きる。
【０１２３】
　概して、カテーテル本体の近位部５６２は、遠位部５６４ほど柔軟ではない。近位部５
６２は、ＰＥＢＡＸ、ＦＥＰ、ナイロン、ポリエチレン、および／また は同等のものと
いった適切な任意の材料から作られ、剛性および強度を提供するために、ステンレススチ
ールのような網状の材料を含むことができる。遠位部５６４は、類似のまたはその他の材
料で作ることができるが、より柔軟性を提供するために、一般的には網状の材料は含まれ
ない。近位部および遠位部 ５６２／５６４の両方は、適切な任意の長さ、直径、全体の
構造などを持つことができる。一実施例において、前記カテーテル本体は、長さが約１４
０ｃｍで、直径が６フレンチであるが、他の実施例では、その他の適切な任意のサイズを
使用することができる。近位部５６２あるいは遠位部５６４のどちらか、あるいは 好ま
しくは両方が、装置５６０の導入カテーテルの通過を向上させる、および／または鞘、あ
るいはその他の装置のカテーテル装置５６０の通過を向上させるために、１つ以上の摩擦
耐性のある材料、または減摩剤で作る、あるいは覆うことができる。
【０１２４】
　図１６Ａ－１６Ｅを参照すると、本発明の別の側面には、アンカーの弁輪組織への取付
を向上させるために、改善された組織アンカーが含まれる。そのような 改善されたアン
カーには、一般的にアンカーが引き締められた係留紐からの張力下に置かれる場合、アン
カーが組織から引き抜かれるのを防ぐのを助ける、および／またはさらに取付を向上させ
るために、アンカーの組織成長を向上させるのを助ける、１つ以上の特徴が含まれる。一
実施例において、図１６Ａに示す通 り、組織アンカー８１０は、外向きに面したフック
８１２、あるいはアンカー８１０の２つのアームの両端に屈曲を含む。別の実施例におい
て、図１６Ｂの通り、組織アンカー８２０は内向きに面したフック８２２を含む。関連す
る実施例において、図１６Ｄに示す通り、組織アンカー８４０は、複数の屈曲８４２を含
 む。これらの実施例のいずれにおいても、フック８１２、８２２、または屈曲８４２は
、アンカー８１０、８２０、８４０の組織への取付を向上させ、従ってアンカーの引き抜
きを防ぐことが分かった。別の実施例において、図１６Ｃに示す通り、組織アンカー８３
０の２つのアームは、取付点８３２に取り付けられる。取 付点８３２は、はんだ付け、
あるいは同等のものといった適切な任意の技術によって形成することができる。別の実施
例において、図１６Ｅの通り、ベルト８５２は、アンカーの２つのアームを一緒に保持す
るために、組織アンカー８５０上に配置することができる。図１６Ｃおよび１６Ｅに示し
た実施例のいずれに おいても、アンカーの２つのアームを一緒に保持することで、アン
カー８３０、８５０の組織からの引き抜きが減少することが分かった。
【０１２５】
　今述べた実施例、あるいは代替の実施例において、組織アンカーはまた、アンカーの細
胞内への成長および／または封入を向上させるためにデザインされた１ つ以上の特徴を
有することができる。そのような特徴には、例えば塗面、多孔性の表面、および／または
粗面、ポリエステルのバンドまたはベルトのような取付部分、あるいはその他の適切な任
意の表面特徴、あるいは追加特徴を含むことができる。組織アンカーの封入を促進するこ
とにより、アンカーの組織への取付強 度が向上する。
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【０１２６】
　今度は図１７Ａ－１７Ｃを参照すると、多くの実施例において、自己形成アンカー９０
０は、図１７Ａに示す通り、送達装置に直線構造で、係留紐９０２に連 結されて、保存
される。基本的にアンカー９００は、それらの自然な構造では湾曲しているが、直線構造
に保持、あるいは抑制される。従って、直線にされたアンカー９００が前記送達装置から
組織Ｔに解放されると、アンカー９００は図１７Ｂに示す通り、直線にされた状態で潜在
的にエネルギーが保存され、またアン カー９００のそれぞれのアーム９０１が、図解の
通りアームの先端を組織内に動かす傾向性のため、それ自身を組織Ｔ内に引き込む。アー
ム９０１は接点９０３で交わる。それぞれのアーム９０１は、もう一方のアームに支えら
れ、各アーム９０１上に組織Ｔによって加えられた力は、もう一方のアーム９０１に対抗
し、 ここで前記アームは、互いに交わる。これにより、ホチキスなどを使用する際に必
要な、アンカーを操作する装置の必要性がなくなり、従って、アセンブリや方法が大幅に
簡素化できる。加えて、またアーム９０１を互いに支えあうことで、組織のたわみに関連
する問題を減らす、あるいは解消するのに役立つ。図１７Ｂ の先端白抜き矢印で示す通
り、前記アンカー９００は、その自然の湾曲した形状をとり、垂直、水平、また湾曲した
方向に力を加えるため、それ自身を組織Ｔに引き込む。最後に、組織内に自身を引き込み
、自然な形状をとった後、図１７Ｃの通り、アンカー９００は組織Ｔに埋め込まれる。
【０１２７】
　代替の実施例において、図１８に示す通り、アンカー９１０は、１つの湾曲したアーム
と１つの真っ直ぐなアームを持つこともできる。そのようなアンカー ９１０は、やはり
それ自身を組織Ｔに引き込むであろうし、それによってそれ自身を埋め込み、係留紐９１
２を組織Ｔと同一平面上に位置する。
【０１２８】
　今度は図１９Ａを参照すると、弁輪アンカー装置のいくつかの実施例は、アンカー９２
２、係留紐９２４、係留紐９２４に連結された遠位で力を加える部材 ９２７、停止部材
９２６、そして係留紐９２４上および近接したアンカー９２２間に配置された１つ以上の
力を分配するスリーブ４２０を含むことができる。一実施例において、示す通り、個別の
スリーブ９２０を、２つの近接するアンカー９２２ａと９２２ｂの間に配置することもで
きる。場合によっては追加のスリー ブ９２０を、アンカー９２２ｂや９２２ｃのような
、別の１組の２つのアンカーの間に配置することもできる。図１９Ａでは、簡素化するた
めに３つのアンカー９２２のみを示してあるが、アンカー間の任意の数のアンカー９２２
およびスリーブ９２０を、さまざまな実施例で使用することができる。スリーブ９２０は
、 ２つの近接するアンカー９２２の間に加えられた力を分配するために働き、係留紐９
２４に力が加えられた際、そのようなアンカー９２２が組織から引き抜かれるのを防ぐの
を助ける。スリーブ９２２は、金属のような、しかしそれに限定されない、ニチノール、
ポリマー、繊維や同等のもののような、適切な任意の材料から作ることができる。スリー
ブ９２２は、中身のつまった円筒形の部材であってもよいし、あるいは代わって、ステン
トのように、切り抜きのある形態でもよく、あるいはうねの ある、織られた、網状の、
多孔性、非多孔性あるいはその他の適切な任意の材料、形態、構造あるいは同等のもので
作ることもできる。スリーブ９２０は基本的に硬く、軸方向には非圧縮性を持ってもよい
が、他の実施例においては、軸方向に圧縮できてもよい。一実施例において、スリーブ９
２０は、係留紐９２４はス リーブ９２２によって取り囲まれないように、２つの輪から
なり、近接する２つのアンカー９２２を配置し、前記輪は棒あるいはシャフトで接続され
ることもできる。
【０１２９】
　今度は図１９Ｂを参照すると、代替の実施例において、スリーブ９３０は１つ以上のア
ンカー９３２間に伸びるよう、係留紐９３４上に位置することができ る。そのようなス
リーブ９３０は、従って、アンカーが組織から引き抜かれるのを防ぐのを助けるために、
停止部材９３６と力を加える部材９３７との間に加えられた力を分配することができる。
そのようなスリーブ９３０は、１つ以上の開口部を含むことができ、そこから１つ以上の
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中間アンカーが延長できる。この場 合もやはり、スリーブ９３０は適切な、任意の構造
、サイズ、形状あるいは同等のものを有することができ、適切な任意の材料あるいは材料
の組み合わせから作ることができる。スリーブ９３０は、さまざまな実施例において、３
つ、４つ、５つ、あるいは適切な任意の数のアンカー９３２間に延長できる。代替の実施
例 において、スリーブ９３０は、１つ以上のアンカー９３２により貫通され、よって弁
輪組織に取り付けられる。
【０１３０】
　前述は本発明の完全で正確な説明であるが、上記の説明は、例を示す目的のために提供
されているだけであり、本発明の適用範囲から外れることなく、述べた 実施例に変化を
与えることができる。従って、上記の説明は、添付の請求項で述べている通り、本発明の
適用範囲を制限するように理解されるべきではない。

【図１】 【図２Ａ】

【図２Ｂ】
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