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(57)【要約】
ステント付き人工心臓弁との使用に適した改善された捲
縮機構である。本捲縮機構は、中心軸の方へ直線的な非
回転運動を行うように構成された複数のジョーを含む。
回転プレートには、ジョーを係合させるための複数のら
せん溝、すなわちトラックが形成されている。らせん状
のトラックの回転運動は、ジョーの直線的な運動をもた
らす。ジョーの先端内側を入れ子にすることによって、
それぞれのジョーが異なる放射状の直線に沿って作用す
ることができ、一方で、それらの内面が均等に動いて、
捲縮開口をスムーズに縮小させる。捲縮機構は、特に、
人工大動脈弁のようなステント付き人工心臓弁との使用
に適しているが、他のステント付き心臓弁、静脈弁、お
よび非常に大きくなる傾向にあるステントグラフトにも
適用することができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　支持フレームを有する拡張可能な人工弁の直径を少なくとも１０ｍｍ縮小することがで
きる人工弁捲縮装置であって、
　それに固定して実装される基盤および筺体であって、該筺体は中心軸を画定し、少なく
とも６つの均等に離間したスポーク状のガイドチャネルを有しており、該ガイドチャネル
はそれぞれ少なくとも５ｍｍの長さである、基盤および筺体と、
　軸方向および回転方向に拘束されているが、該筺体内で放射状に可動である、円周方向
に配列された入れ子状の複数のジョーであって、それぞれのジョーはガイドチャネルの中
へ軸方向に延在するカム部材を有し、ジョーの数はガイドチャネルの数と同一であり、そ
れぞれのジョーは実質的に放射状に配向され、一体構造に形成されており、
　それぞれのジョーは、他のジョーにおける部分捲縮面と結合して可変直径の捲縮開口を
形成する部分捲縮面を有する内側先端を画定し、拡張可能な人工弁を捲縮するのに十分な
軸方向の寸法を有しており、それぞれの部分捲縮面は、該ジョーが該ガイドチャネルに沿
って移動するときに、放射状の直線に沿って移動するよう拘束される点で片側が終端され
る、ジョーと、
　該筺体の周りを回転可能であり、それぞれのジョーに対して少なくとも１つのカムが対
応する複数のカムを有するカム板であって、該複数のカムは該カム部材に直接作用し、接
続部材を干渉することなく該ジョーを動かす、カム板と、
　手動の作動装置であって、該カム板を回転させると同時に該ジョーを内側に動かすこと
により、該開口直径を少なくとも１０ｍｍ縮小して、該開口内に置かれた拡張可能な人工
弁を捲縮し、続いて、捲縮後に該ジョーを外側に動かすことにより該弁を開放する、手動
の作動装置と
　を備える、人工弁の捲縮装置。
【請求項２】
　それぞれのジョーは、前記ガイドチャネル内に嵌合する線状のスライドを含み、該ガイ
ドチャネルは、前記中心軸から放射状の直線に沿って配向される、請求項１に記載の装置
。
【請求項３】
　それぞれのジョーにある前記カム部材は、前記中心軸から放射状の直線に沿って配置さ
れ、前記筺体にある前記ガイドチャネルを通って延在しており、該ジョーは、該筺体にあ
る第二のガイドチャネル内に嵌合する該放射状の直線と平行であるがオフセットされてい
る線状のタブをさらに含む、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　それぞれのジョーは、前記カム部材が延在する外側ヘッド部分と、自身の間に画定され
たリセスを有する、内側のほぼ円周方向に配向されたフィンガとを備えており、それぞれ
のジョーは、隣接したジョーの該リセス内で入れ子構造となり、前記部分捲縮面は、該フ
ィンガの放射状の最内面に画定される、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記筺体は、前記ジョーの側面にあり、その軸の両側にガイドチャネルを画定し、それ
ぞれのジョーは、ガイドチャネルを係合させるためにそれぞれの軸側に延在する少なくと
も１つのカム部材を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　それぞれのジョーは、少なくとも一つの面から軸方向に延在する２つのカム部材を含み
、前記カム板は、該２つのカム部材のそれぞれを係合するカムを含む、請求項１に記載の
装置。
【請求項７】
　前記カムおよび前記カム板は、放射方向内側へそれぞれのカム部材を移動させるために
作用するらせん状のトラックを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
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　それぞれのカム板は、複数の重なるらせん状トラックを含み、それぞれのジョーは、少
なくとも一つの面から異なるらせん状トラックへ軸方向に延在する２つのカム部材を含む
、請求項７に記載の装置。
【請求項９】
　前記らせん状のトラックのそれぞれは、少なくとも３６０°の角度で延在する、請求項
７に記載の装置。
【請求項１０】
　支持フレームを有する拡張可能な人工弁の直径を縮小することができる人工弁捲縮装置
であって、
　中心軸を画定し、少なくとも６つの均等に離間したスポーク状のガイドチャネルを有す
る筺体と、
　軸方向および回転方向に拘束されるが、該筺体内で放射状に可動である、円周方向に配
列された複数のジョーであって、それぞれのジョーは、ガイドチャネルへ軸方向に延在す
るカム部材を有し、ジョーの数は、ガイドチャネルの数と同一であり、それぞれのジョー
は、実質的に放射状に配向され、外側先端および内側先端を有する一体構造となっており
、それぞれの内側先端は、他のジョーにおける部分捲縮面と結合して可変直径の捲縮開口
を形成する部分捲縮面を有し、拡張可能な人工弁を捲縮するのに十分な軸方向の寸法を有
する、ジョーと、
　該筺体の周りを回転でき、複数のらせん状のカムを有するカム板であって、該複数のら
せん状のカムは該カム部材に直接作用し、接続部材を干渉することなく該ジョーを動かし
、該らせん状のカムは、該軸の周りに少なくとも６０°の角度で延在することにより、拡
張可能な人工弁を捲縮するために十分な機械的利益を提供する、カム板と、
　手動の作動装置であって、該カム板を回転させると同時に該ジョーを内側に動かすこと
により、該開口内に置かれた拡張可能な人工弁を捲縮し、続いて、捲縮後に該ジョーを外
側に動かすことにより該弁を開放する、手動の作動装置と
　を備える、人工弁の捲縮装置。
【請求項１１】
　それぞれのジョーは、前記カム部材が延在する外側ヘッド部分と、自身の間に画定され
たリセスを有する、内側のほぼ円周方向に配向されたフィンガとを備えており、それぞれ
のジョーは、隣接したジョーのリセス内に入れ子構造となり、前記部分捲縮面は、該フィ
ンガの放射状の最内面に画定される、請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
　それぞれのジョーは、前記ガイドチャネル内に嵌合する線状のスライドを含み、該ガイ
ドチャネルは前記中心軸から放射状の直線に沿って配向され、それぞれのカム部材は、該
線状のスライドから軸方向に突出するピンを備える、請求項１０に記載の装置。
【請求項１３】
　前記カム板は、複数の重なるらせん状カムを含み、それぞれのジョーは、異なるらせん
状カムを係合させるために少なくとも一つの面から軸方向に延在する２つのカム部材を含
む、請求項１０に記載の装置。
【請求項１４】
　前記らせん状のカムのそれぞれは、少なくとも３６０°の角度で延在する、請求項１０
に記載の装置。
【請求項１５】
　前記筺体は、前記ジョーの側面にあり、その軸の両側にガイドチャネルを画定し、それ
ぞれのジョーは、ガイドチャネルを係合するためにそれぞれの軸側に延在する少なくとも
１つのカム部材を含む、請求項１０に記載の装置。
【請求項１６】
　人工弁用の使い捨てポータブル捲縮システムであって、
　基盤と、
　筐体および該筐体内で放射状に可動である複数のジョーを有する該基盤に実装された弁



(4) JP 2009-507567 A 2009.2.26

10

20

30

40

50

捲縮器であって、それぞれのジョーは、他のジョーにおける部分捲縮面と結合して可変直
径の捲縮開口を形成する部分捲縮面を有する内側先端を画定し、拡張可能な人工弁を捲縮
するのに十分な軸方向の寸法を有し、前記ジョーを同時に内側に動かし、前記開口直径を
少なくとも１０ｍｍ縮小して、開口内に置かれた拡張可能な人工弁を捲縮し、続いて捲縮
後ジョーを外側に動かして弁を開放する、ストッパ制限付き作動装置を備える、弁捲縮器
と、
　該ストッパによって制限されるために、最小の開口直径に等しい最小直径を有する先細
の貫通孔を有する、該基盤に実装された支持フレームゲージと、
　人工弁が拡張するのに十分な最大直径までその中で拡張されるバルーンを調整するため
に、サイズ設定された直径の貫通孔を有する、該基盤に実装されたバルーンゲージと
　を備える、システム。
【請求項１７】
　前記弁捲縮器に着脱可能に取り付けられたストッパ部材をさらに含み、前記支持フレー
ムゲージおよび前記バルーンゲージは、前記基盤に着脱可能に実装される、請求項１６に
記載のシステム。
【請求項１８】
　前記着脱可能なストッパ部材、支持フレームゲージ、およびバルーンゲージは、前記弁
捲縮とは異なる同一色で形成される、請求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　それぞれのジョーは、内側端部に画定され、半径上に位置する点で終端する部分捲縮面
を有し、該部分捲縮面の全てのものの組み合わせが前記開口を画定しており、それぞれの
ジョーは、該半径上に該点が依然としてあり、かつ該部分捲縮面が回転しない状態で、直
線に沿って直線的に運動する、請求項１６に記載のシステム。
【請求項２０】
　それぞれのジョーは、外側ヘッド部分と、自身の間に画定されたリセスを有する、内側
の概ね円周方向に配向されたフィンガとを備えており、それぞれのジョーは、隣接したジ
ョーのリセス内に入れ子構造となり、前記部分捲縮面は、該フィンガの放射状の最内面に
画定されている、請求項１９に記載のシステム。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、捲縮装置に関し、より具体的には、大径から比較的小径までの心臓弁のよう
なステント付き人工弁を捲縮するための装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　（関連技術の説明）
　ステントとは、概して、カテーテル技術によって体内血管の管腔に導入される円筒状の
人工器官である。ステントは、自己拡張またはバルーン拡張することが可能である。バル
ーン拡張型ステントは、一般的に、体内の治療部位に進む前に、初期の大きな直径からよ
り小さな直径へ捲縮される。捲縮する前に、バルーン拡張型ステントは、一般的に、カテ
ーテルシャフト上の拡張可能なバルーンを覆うように置かれる。ステントが完全に捲縮さ
れた直径で製造される場合は、ステントは拡張されてバルーン上に捲縮される。安全性を
確保するために、捲縮プロセスは、無菌の環境で行わなければならない。長年にわたり、
滅菌野における手術中にステントをバルーン上に捲縮する試みがなされてきた。しかし、
大部分のステントは、現在、工場において好適なバルーン上に「予め捲縮」されており、
その後使用できる状態で医師に供給される。
【０００３】
　移動可能なセグメントに基づく捲縮装置の一例は、Ａｕｓｔｉｎの特許文献１に開示さ
れている。この捲縮装置は、傾斜面を使用して、ジョー（ｊａｗ）を開位置から閉位置ま
で強制的に移動させる。この種の装置に関連する１つの主な短所は、傾斜面の長さが、全
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円周を作動するジョーの数によって分割したもので与えられることである。捲縮するため
のジョーが多くなるほど、作動させるための傾斜面がより短くなる。この方法の欠点は、
３６０°をジョーの数で割る式によって生じさせられる矛盾である。弁を捲縮するための
滑らかな開口を達成するためには、多数のジョーが必要であるが、傾斜面を長くして円周
方向の抵抗力または摩擦力を減じることが好ましい。例えば、７ｍｍの直線的な運動は、
約４５°（３６０を８つのジョーで分割）の回転運動によって達成されるが、これは、打
ち勝つためのより大きな回転力が必要とする非常に急な傾斜角である。したがって、この
種の装置の効率は大幅に制限される。
【０００４】
　ここ数年、種々の人工弁が開発されており、弁構造は、ステント上に実装された後、経
皮的カテーテル技術によって治療部位に送達される。人工弁は、一般的に、冠状動脈ステ
ントと比較して直径が非常に大きい。例えば、代表的な冠状動脈ステントの直径は、拡張
時のサイズがわずか１．５～４．０ｍｍであるのに対し、ステント付き人工弁の直径は、
一般的に、約１９～２９ｍｍであり、冠状動脈ステントの少なくとも５倍の大きさである
。他の相違は、冠状動脈ステントは独立型の装置であるが、人工弁では、ステントが弁構
造を保持する足場として機能することである。弁構造は、一般的に、心膜弁または採取さ
れた弁のような生物学的材料からできている。配置後の改善された機能に関しては、保存
溶液内で、当該の弁の開口時（すなわち、拡張時）の直径を保つことがしばしば望まれる
。この処置を用いるために、植設する前に手術室において数分間弁を捲縮することが必要
になる場合があり、したがって、メーカーによるバルーンへの事前の捲縮が妨げられる。
【０００５】
　ステントベースの人工弁に固有の要件によって、冠状動脈ステントとともに使用するよ
うに構成された既存の捲縮装置は、ステントベースの人工弁との使用には適していないこ
とが分かっている。加えて、上述のように、既存の捲縮機構は、ステントベースの人工弁
とともに使用するように構成されるべき機能を制限する種々の欠点を被る。既存の捲縮技
術に関連する欠陥に起因して、Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｖａｌｖｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌ
ｏｇｉｅｓ社（ＰＶＴ）から、ステントベースの人工弁との使用にさらに適した新しい捲
縮装置が開発された。この捲縮装置は、Ｓｐｅｎｓｅｒ他の共同所有の特許文献２に記載
されており、この特許は、植設処置の一部として人工弁を捲縮するように構成された捲縮
装置に関する。
【０００６】
　別バージョンの人工心臓弁捲縮器は、Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｓｏｌｕｔｉｏｎｓ社（Ｆｌａ
ｇｓｔａｆｆ、Ａｒｉｚｏｎａ）が販売している。ＨＶ２００は、複数の軸支セグメント
を使用して経皮的に心臓弁を捲縮する、使い捨ての捲縮器である。Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｓｏ
ｌｕｔｉｏｎｓ社の捲縮器も、いずれもＭｏｔｓｅｎｂｏｃｋｅｒの特許文献３および特
許文献４に開示されている。これらの捲縮装置は、旋回ピンの周囲を回転させて放射状の
圧縮を発生させるセグメントに基づくものである。不都合にも、この軸支デザインは、個
々のセグメントの特定の領域、およびそれらを回転させるための機構に応力が集中する傾
向がある。また、ユーザは、比較的大きな経皮的心臓弁の周囲の捲縮器の開口を閉じるた
めに、極めて大きな力を加えなければならない。
【特許文献１】米国特許第６，３６０，５７７号明細書
【特許文献２】米国特許第６，７３０，１１８号明細書
【特許文献３】米国特許第６，６２９，３５０号明細書
【特許文献４】米国特許第６，９２５，８４７号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　現在までに利用可能な心臓弁捲縮技術は、既存のステント捲縮技術を向上させてはいる
が、より有効な装置に対するニーズが依然として存在することが知られている。このよう
な装置は、過度の力を必要とせずに、また装置内に高い機械的応力をもたらさずに、約２
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９ｍｍの直径から約６ｍｍの捲縮サイズの弁までを捲縮できることが望ましい。また、こ
のような装置は、使い易く、比較的製造コストが安いことが望ましい。さらに、このよう
な装置は、無菌であり、カテーテル研究室または手術室での手動操作に好適であることが
望ましい。本発明は、この必要性に対応する。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、支持フレームおよびステントを有する拡張可能な人工心臓弁を捲縮するため
の方法および装置を提供する。
【０００９】
　本発明は、人工大動脈弁のようなステント付き人工心臓弁との使用に特に好適であるが
、冠状動脈ステント、末梢ステント、他のステント付き心臓弁、静脈弁、およびステント
グラフトのような他のタイプの大きなステントにも適用することができる。
【００１０】
　本発明の主な側面は、改善された捲縮装置およびその使用方法の導入であり、これは、
中心に向かって直線的に運動するジョーと、該中心に面する誘導スリットを含む固定基盤
と、該中心の周囲を回転する回転機械部材（該部材はらせん状のトラックを含む）とに基
づくものである。
【００１１】
　好適な一実施形態では、ジョーは回転機械部材によって作動させられる。可動ジョーに
加えられる力は、大部分が放射方向である。ステント付き弁を対称的に捲縮する場合、し
たがって直径が縮小する場合、（圧潰および平坦にするのとは対照的に）この放射状の力
は、前記人工弁の外周を均等に縮小させるのに効率的かつ有効である。それに応じて、更
なる機械部材を経て前記ジョーにオペレータによって加えられる力は、捲縮されている間
、ベクトルが同じであり、またステントの反力の逆方向である。これは、都合よく捲縮プ
ロセスに最高の効率を提供する。
【００１２】
　別の好適な側面は、前記オペレータの力を前記ジョーに転換する機械部材としてのらせ
ん状のトラックを含む回転プレートを使用することである。緩やかならせん状の傾斜トラ
ック（この場合２２５°）は、捲縮操作に対する抵抗を減らし、オペレータに必要とされ
る力は、従来設計の約１／５である。
【００１３】
　本発明の別の主な側面は、前記らせん状のトラックの作動に加えて、上述のように、前
記ジョーを直線的に運動させるガイドスリットである。本発明では、それぞれのジョーが
２つのガイドスリットを有し、主スリットが加力／反力線の中心にあり、他のスリットは
前記主スリットに平行である。
【００１４】
　本発明の別の主な側面は、２つ以上のスレッドを使用して、前記ジョーを作動させるこ
とが可能な放射状の設計であり、この特徴のメリットは、捲縮器のサイズおよび前記捲縮
器の製造コストを適切にできることである。
【００１５】
　本発明の別の主な側面は、前記ジョーの両側から対称的に前記ジョーを作動させ、その
一方で、前記ジョーの中央部分を自由にしておけることである。
【００１６】
　本発明の別の主な側面は、２つ以上の接触点によって前記ジョーを作動させることがで
きる新規なデザインであり、これによって、各接触点に加わる力を少なくすることができ
、比較的安価なプラスチック材料から部品を製作することが可能となり、したがって、製
品の全体的な価格を下げることを助ける。前記装置を安価に製作することによって、前記
装置を使い捨て可能にすることができるが、これは本発明の重要な一側面である。
【００１７】
　別の主な側面は、前記ジョーの角度の観点からのそれらの配列である。前記ジョーは、
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前記誘導スリット内部を移動し、前記らせんによって作動させられるので、オペレータの
力は、前記接触点を経て前記ジョーに移動させられる。前記ジョーどうしの距離関係が一
定である特定数の前記ジョーは、らせんの特定の角度を決定する。
【００１８】
　前記捲縮機構の別の側面は、オペレータが誤って捲縮し過ぎないようにするストッパ機
構である。
【００１９】
　別の実施形態では、捲縮機構は、回転部材を３６０°以上回転させることができる、回
転ハンドルおよびピニオンギアによって作動させられる前記回転部材を含む。前記回転部
材は、レバーハンドルによって作動させられ、固定部品は基盤に接続される。この構成は
、いくつかの理由により好都合である。例えば、配列によってより大きな速度伝達比が可
能となり、テーブル上の前記装置を動かしてしまいがちな、ユーザによって手動で加えら
れる力によって生じる装置全体への横方向力を排除する。前記捲縮器が前記ジョーの両側
の２つの回転部材によって作動させられた場合、両方の部材はブリッジによって接続され
、３６０°未満のハンドルの可能な運動を制限する。
【００２０】
　本発明の好適な一側面は、支持フレームを有する拡張可能な人工弁の直径を少なくとも
１０ｍｍ縮小することができる人工弁の捲縮装置である。例えば、人工心臓弁は最高２９
ｍｍに拡張し、本発明の装置によって、２６ｍｍ縮小させて、約６ｍｍに捲縮することが
可能である。前記装置は、それに固定して実装される基盤および筺体であって、前記筺体
は中心軸を画定して、少なくとも６つの均等に離間したスポーク状のガイドチャネルを有
し、前記ガイドチャネルはそれぞれ少なくとも５ｍｍの長さである基盤および筺体を備え
る。円周方向に配列した入れ子状の複数のジョーは、軸方向におよび回転自在に拘束され
るが、前記筺体内で放射状に可動である。それぞれのジョーは、ガイドチャネルへ軸方向
に延在するカム部材を有し、ジョーの数は、ガイドチャネルの数と同一であり、それぞれ
のジョーは、ほぼ放射状に配向されて一体構造となっている。それぞれのジョーは、他の
ジョーにおける部分捲縮面と結合して可変の直径の捲縮開口を形成する部分捲縮面を有す
る内部先端を画定し、拡張可能な人工弁を捲縮するのに十分な軸方向の寸法を有する。そ
れぞれの部分捲縮面は、前記ジョーが前記ガイドチャネルに沿って運動するときに、放射
状の直線に沿って運動するよう拘束される地点で片側が終端される。カム板は、前記筺体
の周りを回転し、それぞれのジョーに対して少なくとも１つのカムが対応する複数のカム
を有し、前記複数のカムは前記カム部材に直接作用し、接続部材を干渉することなく前記
ジョーを動かす。手動の作動装置は、前記カム板を回転させて前記ジョーを同時に内側に
動かし、前記開口直径を少なくとも１０ｍｍ縮小して、開口内に置かれた拡張可能な人工
弁を捲縮し、続いて捲縮後ジョーを外側に動かして弁を開放する。
【００２１】
　それぞれのジョーは、ガイドチャネル内に嵌合する直線スライドを含み、前記ガイドチ
ャネルは、中心軸から放射状の直線に沿って配向されることが望ましい。それぞれのジョ
ーにある前記カム部材は、中心軸から放射状の直線に沿って位置し、前記筺体にあるガイ
ドチャネルを通って延在することが可能であり、前記ジョーは、前記筺体にある第二のガ
イドチャネル内に嵌合する放射状の直線と平行であるが、オフセットされている直線のタ
ブをさらに含む。それぞれのジョーは、前記カム部材から延在する外側ヘッドと、間に画
定されたリセス（ｒｅｃｅｓｓ）を有する、内側のほぼ円周方向に配向したフィンガとを
備えることが好ましく、それぞれのジョーは、隣接したジョーのリセス内で入れ子構造と
なり、前記部分捲縮面は、前記フィンガの放射状の最内面に画定される。一実施形態では
、前記筺体は、前記ジョーに沿って配置され、その軸の両側にガイドチャネルを画定し、
それぞれのジョーは、ガイドチャネルを係合させるためにそれぞれの軸側に延在する少な
くとも１つのカム部材を含む。それぞれのジョーは、少なくとも片側から軸方向に延在す
る２つのカム部材を含むことが可能であり、前記カム板は、２つのカム部材のそれぞれを
係合させるカムを含む。前記カムおよび前記カム板は、放射状に内側へそれぞれのカム部
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材を移動させる役目を果たすらせん状のトラックを備えることが可能である。それぞれの
カム板は、複数の重なるらせん状トラックを含み、それぞれのジョーは、少なくとも片側
から異なるらせん状トラックへ軸方向に延在する２つのカム部材を含むことが好ましい。
前記らせん状のトラックのそれぞれは、少なくとも３６０°の角度で延在することが好ま
しい。
【００２２】
　本発明の別の側面は、支持フレームを有する拡張可能な人工弁の直径を縮小することが
できる人工弁の捲縮装置である。前記装置は、中心軸を画定し、少なくとも６つの均等に
離間したスポーク状のガイドチャネルを有する筺体を含む。円周方向に配列した複数のジ
ョーは、軸方向におよび回転自在に拘束されるが、前記筺体内で放射状に可動である。そ
れぞれのジョーは、ガイドチャネルへ軸方向に延在するカム部材を有し、ジョーの数は、
ガイドチャネルの数と同一である。それぞれのジョーは、ほぼ放射状に配向され、外部先
端および内部先端を有する一体構造となる。それぞれのジョーの内部先端は、他のジョー
における部分捲縮面と結合して可変直径の捲縮開口を形成する部分捲縮面を有し、拡張可
能な人工弁を捲縮するのに十分な軸方向の寸法を有する。前記筺体の周りを回転し、複数
のらせん状のカムを有し、前記複数のらせん状のカムは前記カム部材に直接作用し、接続
部材を干渉することなく前記ジョーを動かす。前記らせん状のカムは、前記軸の周りに少
なくとも６０°の角度で延在し、拡張可能な人工弁を捲縮するために十分な機械的利益を
提供する。手動の作動装置は、前記カム板を回転させて前記ジョーを同時に内側に動かし
、開口内に置かれた拡張可能な人工弁を捲縮し、続いて捲縮後にジョーを外側に動かして
弁を開放する。
【００２３】
　本発明のさらに好都合な側面では、人工弁用の使い捨てポータブル捲縮システムが提供
される。前記システムは、基盤と、筐体および前記筐体内で放射状に可動である複数のジ
ョーを有する前記基盤に実装された弁捲縮器とを含む。それぞれのジョーは、他のジョー
における部分捲縮面と結合して可変直径の捲縮開口を形成する部分捲縮面を有する内部先
端を画定する。それぞれのジョーは、拡張可能な人工弁を捲縮するのに十分な軸方向の寸
法を有する。ストッパ制限付き作動装置は、ジョーを同時に内側に動かし、開口直径を少
なくとも１０ｍｍ縮小して、開口内に置かれた拡張可能な人工弁を捲縮し、続いて捲縮後
にジョーを外側に動かして弁を開放する。システムは、基盤に実装された支持フレームゲ
ージをさらに有し、支持フレームゲージはストッパによって制限されるような最小の開口
直径に等しい最小直径の先細の貫通孔を有する。最後に、基盤に実装されたバルーンゲー
ジは貫通孔を有し、貫通孔は人工弁が拡張するのに十分な最大直径までその中で拡張する
バルーンを調整するようにサイズ設定された直径を有する。
【００２４】
　前記システムは、前記弁捲縮器に着脱可能に取り付けられるストッパ部材をさらに含む
ことが可能であり、前記支持フレームゲージおよび前記バルーンゲージは、前記基盤に着
脱可能に実装される。前記着脱可能なストッパ部材、支持フレームゲージ、およびバルー
ンゲージは、前記弁捲縮とは異なる同じ色で形成することが可能である。それぞれのジョ
ーは、内側端部に画定され、半径上に位置する地点で終端する部分捲縮面を有し、前記部
分捲縮面の全ての組み合わせが前記開口を画定し、それぞれのジョーは、前記半径および
回転しない前記部分捲縮面上に残る点を有する直線に沿って直線的に運動することが好ま
しい。さらに、それぞれのジョーは、外側ヘッドと、間に画定されたリセスを持つ、内側
のほぼ円周方向に配向したフィンガとを備え、それぞれのジョーは、隣接したジョーのリ
セス内に入れ子構造となり、前記部分捲縮面は、前記フィンガの放射状の最内面に画定さ
れることが好ましい。
【００２５】
　本発明の別の側面は、人工弁を使用するために調整するためのキットの選択および利用
方法を伴う。前記キットは、例えば、ハンドルレバーストッパ部材、バルーンゲージ、お
よび／または捲縮された弁ゲージのような、捲縮機構およびアクセサリを含むことが好ま
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しい。前記アクセサリのそれぞれは、前記捲縮機構に着脱可能に取り付け可能であること
が好ましい。前記ストッパ部材は、前記レバーハンドルの回転を制限するように物理的な
ストッパを提供する。前記捲縮された弁ゲージは、前記捲縮機構に隣接して実装されるこ
とが好ましい。前記人工弁が捲縮された後に、前記人工弁が前記ゲージ内に置かれ、その
外径が望ましいものであることを確認する。前記バルーンゲージは、前記人工弁の送達に
使用される拡張した前記バルーンの所望の最大サイズに調整された内径を有するリングを
提供する。前記バルーンゲージによって、オペレータは、患者への前記人抗弁の適切な配
置のために、前記バルーンを拡張させるのに必要な生理食塩水の量を判断することができ
る。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２６】
　本発明は、ステントまたは人工弁のための改善された捲縮器を提供する。捲縮器の特に
好都合な特徴によって、比較的大きなステントまたは人工弁の直径を縮小することが可能
となる。捲縮器は、現在使用されている大部分のステントよりもかなり大きな拡張径を有
する人工弁の捲縮に特に適している。Ｃｈｅｓｓａ他によれば、Ｐａｌｍａｚ－Ｇｅｎｅ
ｓｉｓＸＤステント（Ｃｏｒｄｉｓ　Ｊ＆Ｊ　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎａｌ　Ｓｙｓｔ
ｅｍｓ社）は、１０～１８ｍｍの拡張範囲にデザインされ、大型または超大型ステントと
みなされている（「Ｒｅｓｕｌｔｓ　ａｎｄ　Ｍｉｄ－ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　Ｆｏｌｌｏ
ｗ－ｕｐ　ｏｆ　Ｓｔｅｎｔ　Ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　Ｎａｔｉｖｅ　ａｎ
ｄ　Ｒｅｃｕｒｒｅｎｔ　Ｃｏａｒｃｔａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ａｒｏｔａ」、Ｅｕ
ｒｏｐｅａｎ　Ｈｅａｒｔ　Ｊｏｕｒｎａｌ　Ｖｏｌｕｍｅ　２６、Ｎｏ．２４、Ｐｐ．
２７２８－２７３２、２００５年９月２６日オンライン上で発行、を参照のこと）。最も
頻繁に使用されるステントは非常に小さく、３～６ｍｍの範囲のものである。これらのス
テントのための捲縮器は、ステント付き人工心臓弁のような大きな人工弁であっても、サ
イズを縮小するには不十分であることが知られている。これとは逆に、本捲縮器の側面は
、本明細書に記載された特定の特徴によって、大径のステント、ステントグラフト、およ
び人工弁に特に好適なものにするが、ステントの捲縮にも適用することが可能である。
【００２７】
　本明細書に使用される「ステント付き弁」とは、植設用の人工弁、主に人工心臓弁のこ
とであるが、静脈弁なども考えられる。ステント付き弁は、その拡張状態において主要な
構造的支持を提供する、支持フレームまたはステントを有する。このような支持フレーム
は、一般的に、拡張したときに管状となり、バルーンを使用して、またはそれら自体の固
有の伸縮性（すなわち、自己拡張）によって拡張することが可能である。本発明は、他の
当該の人工弁の捲縮に有用とすることが可能であるが、例示的なステント付き弁を図１４
および１５に示す。
【００２８】
　ここで図１を参照すると、改善された人工心臓弁捲縮機構の好適な一実施形態が示され
ている。捲縮機構は、軸１０の周辺に配列された１２個のジョー１によって形成される。
ジョーは、内部先端間の可変サイズの開口を画定する半閉鎖位置で示されている。捲縮機
構は、分割された、または２つの部品の筐体２および基盤４を備える固定部を有する。固
定部は、アクチュエータ、すなわちレバーハンドル５によって中心軸１０の周囲を回転す
る、第一および第二の回転部材、すなわちプレート３を支持する。
【００２９】
　ここで図２を参照すると、捲縮器の機構の分解図が示されている。この図から、ジョー
１は、中心軸１０の周囲に配列され、筐体２の２つの部品がジョーの両側に位置する。筐
体２のそれぞれの部品は、放射状に配向された円形のほぼ円盤状の壁と、対向する筐体の
方へ延在する外側リムとを備える。両方の筐体部品２の外側リムは、互いに接触し、円周
方向にジョーを囲む。筐体部品２のアセンブリは、したがって、その中にジョー１を拘束
するほぼ円筒状のキャビティを画定するが、ジョー１の軸方向寸法は、筐体部品２の２つ
の壁の内面の間に拘束されるように、その中での摺動運動を可能にするのに十分な隙間を
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有する。以下において図とともに説明するように、符号の付いた筐体部品は、放射状の運
動だけしかできないように、ジョー１のそれぞれを回転可能に拘束する。
【００３０】
　図２に示され、図９に詳細に示されるように、それぞれのジョー１は、ジョーの最も外
側付近の軸の両側上を外側に向かう一対のガイドスライド１７を備えることが好ましい。
ガイドスライド１７は、それぞれの固定筐体部品２内でガイドスリット１５の中を通って
延在して相互に作用し、ジョーを拘束して中心軸１０に向かう、およびそこから離れる直
線状の摺動運動を行わせる。第二の細長いガイドタブ１８は、それぞれのジョー１８の両
側から延在して、それぞれの固定筐体部品２内に位置する平行な第二のスリット１６と係
合する。個々のジョー内のガイドスライド１７およびガイドタブ１８の４つは全て、対応
する４つのスリット１５および１６と同様に平行である。得られるアセンブリは、ほぼ放
射状に配向されたスリット１５および１６に追従するように、筐体２内のジョー１の運動
を抑制する。実際には、スポーク状のスリット１５は、捲縮機構の中央から外側への放射
状の直線上に存在し、第二のスリット１６は、スリット１５に平行であるが、それらから
わずかに離間している。
【００３１】
　第一および第二の外側回転プレート３の回転によって、ジョー１の平行移動が生じるこ
とで、弁が捲縮される。両方のプレート３は、軸１０の周囲で、隣接した筐体部品２上を
回転するように軸支される。ハンドル５は、両方のプレート３と協力して、縦列で回転す
るように、ブラケット配列を介して前記プレートに取り付けられる。それぞれの回転プレ
ート３内のらせん状の切り欠き、溝、すなわちトラック１４は、レバーハンドル５の回転
運動をジョー１の直線運動に変換するために、捲縮機構のそれぞれの側部に提供される。
らせん状のトラック１４は、回転プレート３から内側に延在するらせん状の壁の間に形成
されることが望ましい。らせん状のトラック１４は、それぞれのジョーの両側に位置し、
特にそれぞれのガイドスライド１７から外側に延在する、ピン形状のカム部材１１を作動
させながら相互に作用する。
【００３２】
　再び図４を参照すると、捲縮機構の断面は、作動カム部材１１との協同が分かるように
、回転プレート３を通して示されている。外側プレート３が（本図では時計回りに）回転
すると、らせん状のトラック１４ａ、１４ｂ、および１４ｃは、矢印４１で示されるほぼ
放射状の内側へのカム力を作動カム部材１１に加える。直線４２は、らせん状のトラック
１４に対する瞬間的な接線を示し、ジョーおよび作動カム部材１１の運動方向に対してほ
ぼ垂直（すなわち、中心軸１０に向かう）である。
【００３３】
　幾何学的な制約によって、作動カム部材１１ひいてはジョー１の中心軸１０の方へ運動
がもたらされる。さらに、ジョーの運動は、ガイドスリット１５および１６、スライド１
７、タブ１８、およびジョー自体の幾何学的形状によって抑制される。これは、図９およ
び１０を参照して詳述する。レバーハンドル５が、図４の矢印４３の方向に回転するとき
に、回転プレート３が回転し、それによって、らせん状のトラック１４に回転が生じる。
らせん状のトラックのこの回転運動は、ジョーを内側に押し、それによって開口５０（図
５）を閉じる。ジョー１の中央への運動によって、ステント付き弁２０の捲縮をもたらす
。図４および回転プレートの内の１つを分離して示す図７は、３つの独立したらせん状の
トラック１４ａ、ｂ、およびｃの形状および配列を最良に表しており、これらは、図３に
示される３組の４つのジョーに幾何学的に嵌合する。
【００３４】
　以下、図３および４を参照すると、捲縮機構の断面図で、ジョー１は部分的に開いた位
置に示されている。上述のように、１２個のジョー１は、中心軸１０の周囲に円形状に配
列される。ジョーの運動の線を、２つのジョーに対して破線３０によって示し、それぞれ
の捲縮運動の方向を矢印３１で示す。また、直線のガイドスライド１７およびタブ１８は
、ここでは、ガイドスリット１５および１６に対して配置されて示されている。１～４の
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符号を付した３組のジョーが示されている。ジョーの位置間の差異は、カム部材の配置に
関連し（図１１ａ～１１ｄを参照のこと）、それぞれのジョー１の各側部のうちの２つは
、回転プレート上のらせん状のトラック１４内に保持される（図２の要素３を参照のこと
）。したがって、例示的な実施形態では、それぞれのジョー１に対して、４つのらせん状
のトラック１４によって作用される４つのカム部材１１が存在する。
【００３５】
　本実施例では、３つの別個のらせん状のトラック１４ａ、１４ｂ、および１４ｃが、そ
れぞれの回転プレート３内に形成される。それぞれのらせん状のトラック１４は、プレー
ト３の外周付近の地点から延在し、そこから内側へ、他のトラックの終端地点と同じ放射
状の位置に終端する。それぞれのカム部材は異なるトラックで作動されているが、トラッ
クのピッチは一定であり、３つのトラックは対称的に切り取られるので、カム部材間の一
定の距離によって、トラックとの幾何学的な一致を作り出している。トラック１４のそれ
ぞれの開始および終了地点は、円周方向に均等に離間され、この場合では１２０°離れて
いる。それぞれのらせん状のトラック１４は、軸１０の周囲を３６０°以上延在するが、
約４５０°が好ましい。この比較的浅いらせんは、トラックが接触して主に放射状の力を
カム部材に加えるので、レバーハンドル５を回転させるのに必要な力の量を減じるのを助
ける。換言すると、らせん状のトラック１４の角度を増加させることによって、角度を有
するらせんが、円形または摩擦のより大きな力の成分をカム部材の接触地点に加えるので
、機構の操作をより難しくする。
【００３６】
　図５は、図４に類似した図であるが、レバーハンドル５は、更なる回転を防ぐストッパ
部材６の方へ完全に回転されている。ジョー開口５０は、完全にステント付き弁２０ａを
捲縮するに必要な程度まで閉じられる。二重の作動カム部材１１は、それぞれのジョー１
に対して、異なるらせん状のトラック１４に嵌合しているように見えるが、らせん内をさ
らに放射状に内側へ向かう。例えば、カム部材１１ｃはトラック１４ａに嵌合し、カム部
材１１ｄはトラック１４ｃに嵌合する。
【００３７】
　図３において符号を付してあるように、合計１２個のジョーが、一組４つのジョーの３
つの同一の組にグループ化されている。図４は、それぞれのジョー１の一方に、均等に円
周方向に離間した２つのカム部材１１の組の断面図である。それぞれのジョー１の各側の
２つのカム部材１１は、異なるらせん状のトラック１４に突出する。加えて、らせん状の
トラック１４の性質およびスペースの制限により、隣接したジョーのカム部材１１は、互
いにわずかに放射状にオフセットされる。例えば、図４では、らせん状のトラック１４ｃ
は、そこからすぐ放射状に内側のらせん状のトラック１４ｂの中央部分の３時の位置付近
で終端する。正確に３時の位置に配向されたジョー１の２つのカム部材１１のうちの１つ
が外側トラック１４ｃと係合し、もう１つが隣接したトラック１４ｂと係合する。反時計
回りに見ると、２時の位置に配向されたジョー１の２つのカム部材１１も、２つのトラッ
ク１４ｂおよび１４ｃと係合し、短い距離をらせん状に運動している。さらに反時計回り
に進むと、１時および１２時の位置にあるジョー１は、同じ２つのらせん状のトラック１
４ｂおよび１４ｃに沿ってさらに放射状に内側に進んだ２つのカム部材を有する。１１時
の位置では、カム部材のうちの１つがらせん状のトラック１４ａと係合し、もう１つがら
せん状のトラック１４ｃと係合する。このパターンは、４つのジョー１のそれぞれの組の
周辺で継続する。
【００３８】
　それぞれのジョー１に２つのカム部材１１を別々に提供することで、それぞれのカム部
材に加えられる力が減じられるが、この力が半分に分けられることが理想的である。製作
公差によって、他の組よりも早くカム部材のうちの１つが２つのらせん状のトラックのう
ちの１つと接触する場合があるが、最終的には、両方のカム部材が作用を受ける。さらに
、それぞれのジョー１は、２つの回転プレート３においてらせん状のトラック１４によっ
て作用を受ける両側から延在する一対のカム部材１１を有することが望ましい。カム力が
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それぞれのジョー１の両側に加えられるので、応力は対称であり、ずれによる拘束や摩耗
の可能性が低くなる。
【００３９】
　６つが最小とみなされるが、６つのジョーを有する実用レベルの試作機を作製した。ジ
ョーの数は、８～１２の範囲が望ましい。ジョーの数を少なくすると、開口において提供
すべき必要な捲縮面の分担をより大きくしなければならない。さらに、ジョーの数を減少
させることで、開口の円形度に影響を及ぼす（ジョーが増えれば、より完全な円形となる
）。一方では、ジョーの数を多くすると、それぞれのジョーのサイズが縮小され、装置の
複雑さが増大する。最終的には、材料強度の検討およびコストがジョーの数を制限する。
【００４０】
　図６を参照すると、ジョー１の拡大図が示され、番号２で識別されるジョーの中心軸１
０へ向かう運動３０が分かる。ガイドスライド１７、タブ１８、およびガイドスリット１
５および１６もまた、明らかに示されている。直線６２は、ジョー開口６５の幾何学的な
対称線であり、作動カム部材１１の中心を通って延在する番号１で識別されるジョーの運
動線６１に常に垂直であることが好ましい。
【００４１】
　図８を参照すると、筐体部品２を取り除いた、ジョー１の両側の２つの回転プレートを
示す、捲縮機構の分解図が示されている。らせん状のトラック１４は、ジョー８１の中央
部分を軸方向に自由なままにできるようにしながら、番号１で識別されるジョーの対向側
に位置するカム部材１１Ｒおよび１１Ｌを受ける。この配列によって、それぞれのジョー
に位置する４つのピンのそれぞれに対する応力を減じる。このように配列された装置は、
対称的に作用して、ジョーが一方のみから作動したときに生じる可能性のある自己ロック
の危険性を実質的に減じる。換言すると、ジョーの両面が作動することで、拘束を生じさ
せる可能性のあるモーメント（トルク）のない、バランスの取れた正味の放射状の力をジ
ョーに発生させる。
【００４２】
　図９を参照すると、ジョーのうちの１つが、（両側に）ガイドスライド１７およびタブ
１８と、４つのカム部材１１Ｌおよび１１Ｒとを備えていることが分かる。それぞれのジ
ョーの放射状内側の端部は、直線５５および５６が存在する面に位置する軸方向に配向さ
れた面によって画定されたくさび状のフィンガ５２を画定する。それぞれのジョー１の放
射状内面は、開口５０の一部を形成するが、本実施例では開口全体の１／１２である。そ
れぞれのジョー１は、比較的に拡大したヘッド部５７を含む。切り欠き、すなわちリセス
５８は、ヘッド部５７とフィンガ５２との間でブリッジ５９へ行くほど狭くなる。
【００４３】
　図６および１０ａを参照すると、一連の円周方向に離間したジョー１の入れ子の関係が
示されている。このジョーの幾何学的な入れ子によって、レバーハンドル５とステント付
き弁に加えられる捲縮力との間の優れた機械的てこの作用、装置の複雑さの低減、および
それぞれのジョーへの応力の低減といった、特定の利益が提供される。最初に、ジョーの
幾何学的形状をより詳しく理解する必要がある。
【００４４】
　図１０ａおよび１０ｂを参照すると、ジョーの幾何学的関係が示さていれる。直線６１
は、示されたジョーの運動直線を示し、ジョーと他のジョーとの間に特定の角度αを有す
る。１２個のジョーがあり、装置は対称なので、角度αは３０度となる。それぞれのジョ
ー１に対して、幾何学的な対称線６２は、運動直線６１に対して垂直であり、その放射状
内面に沿って引いた隣接するジョー先端の線５５によって形成される角度を二分する。先
端の直線５５に沿って延在するジョーの放射状内面は、今度は、捲縮されるときにステン
トを閉じるための開口５０の周辺部を形成する。それぞれのくさび状のフィンガ５２の放
射状外面上の直線５６は、直線５５の（直線６２に関する）鏡像線である。幾何学的制限
は、運動直線６１の方向にジョーを開閉するときに、直線５５に沿って延在するそれぞれ
のフィンガ５２の外面が、直線５６に沿って延在する隣接したジョーのフィンガ５２の内
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面上を摺動することである。
【００４５】
　地点１００は、直線６１、６２、５５、および５６の交点であり、ジョーに固定された
幾何学的位置であり、また、ジョーが動くときにジョーとともに移動する。地点１０１は
、１２個のジョー１の全ての運動方向の直線６１の交点である。地点１０１は、捲縮機構
の中心軸１０に対応し、捲縮機構の全ての運動および固定部品に対して常に一定である。
図１０ｃに示されるように、ジョーの先端に湾曲部１０２を加えることも可能であり、こ
れは最小捲縮サイズに基づいて選択される。
【００４６】
　図１０ｂは、１つのジョーの上面図である。直線５５と５６との間の角度βは、図１０
ａに示される角度αと常に同一であり、捲縮機構内のジョーの数によって決定されるが、
例えば、１２個のジョーの場合は３０°となり、６つのジョーの場合は６０°となる。
【００４７】
　図３を参照すると、ジョーに加えられる力線３０および３１は、らせん状のトラック１
４とカム部材１１との接触により導出される。この力線は、直接放射状に内側へ延在し、
それぞれのジョーに対する当該のカム部材１１は、中心からの放射状の直線上に位置する
。図１０ｂは、放射状の直線が、くさび状のフィンガ５２の頂部である交点１００を通っ
て延在することを示す図である。図１０ａは、フィンガ５２が開口で重なるように、ジョ
ー「１」内のリセス５８への入れ子になっているジョー「２」の放射方向内側の端部を示
す図である。実際に、開口に関与するジョー「２」のフィンガ５２の外面の合計表面積は
、角度αの範囲内に含まれる。また、ジョーが１２個あるので、角度αは３０°（３６０
°／１２）となる。フィンガ５２の外面は直線なので、開口は実際には十二角形を描く。
したがって、ジョーの数を減らすと、開口５０を描く多角形の直線の数が逐次的に減少す
る。
【００４８】
　この入れ子状のジョーの配列は、それぞれのジョーおよび開口に関与するそれぞれのジ
ョーの表面への、直接的な放射状に内側への力の印加を容易にする。重要なことに、ジョ
ー１の外側ヘッド部５７は分離されるので、異なる放射状の直線に沿って作用することが
できるが、内部先端は、接触を保持しながら相対的に摺動できる嵌合表面を有するランプ
部、すなわちくさび状のフィンガとともに入れ子になっている。さらに、くさび状のフィ
ンガ５２は、ジョーの切り欠き部５８によって片持ちになるが、その中の応力は、接続ブ
リッジ５９の方へ徐々に広がる断面によって、より均一に形成される。カム部材１１へ加
えられる放射方向内側への力は、ヘッド部５７、ブリッジ５９を通って、またフィンガ５
２に沿って移動する。それぞれのジョー１の円周方向の幅は、その外側先端から内側先端
への幅とほぼ同一である。この固有の配列によって、ジョーの内部先端を入れ子にするこ
とができ、人工弁への捲縮力の直接的な放射状の適用を可能にする。
【００４９】
　図１１ａおよび１１ｂは、回転プレート３の別の実施形態を示す図である。レバーハン
ドル５（図１を参照して上述した）を使用する代わりに、作動装置は、軸９６に接続され
た回転ハンドル９５と、単一の回転プレート３を回転させるためのピニオンギア９７とを
備える。ピニオンギア９７は、回転プレート上のギア９８と係合する。ジョーの片側のみ
にある作動カム部材１１は、単一のらせん状のトラック１４に接続し、ガイドスリット１
５および１６のガイドスライド１７およびタブ１８への接続によって案内される。本実施
例では、６つのジョー１だけが存在する。作動力を減少させるギア配列によって提供され
る機械的利益があるため、片側のみでのジョーの作動が可能となる。さらに、ジョーが６
つしかないので、２つ以上のらせん状のトラックは不要である。
【００５０】
　図１２および１３は、製造コストを大幅に削減した、本発明の好適な側面を示す図であ
る。図１２は、上述の捲縮機構１０６と、図１３に分解して示される３つの着脱可能なア
クセサリとを含む人工弁捲縮システム１０４を示す図である。特に、着脱可能なアクセサ
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リは、ハンドルレバーストッパ部材１０８と、バルーンゲージ１１０と、捲縮弁ゲージ１
１２とを含む。３つのアクセサリ１０８、１１０、および１１２のそれぞれは、上述の捲
縮機構に着脱可能に取り付けられ、ストッパ部材１０８は、筐体２内に形成された開口内
に密に嵌合され、ゲージ１１０および１１２は、捲縮機構の基盤１１４上のいずれかに実
装されることが望ましい。
【００５１】
　ストッパ部材１０８は図１では符号６で示されたものであり、縮小した捲縮開口の方向
でのレバーハンドル５の回転を物理的に停止する。すなわち、捲縮機構１０６は、その中
の拡張した人工弁とともに操作され、レバーハンドル５は、その運動がストッパ部材１０
８によって妨げられるまで、一方向へ回転する。ストッパ部材１０８のサイズは、特定の
捲縮操作に対して開口が適切なサイズに達したときに、レバーハンドル５の運動を停止す
るように調整される。すなわち、種々の拡張直径を有する人工弁は、捲縮される量が異な
り、レバーハンドル５の回転の大きさを異ならせる必要がある。ストッパ部材１０８を捲
縮機構１０６から分離可能に形成することによって、単に一組の異なるサイズのストッパ
部材から適切なストッパ部材１０８を選択することによって、同じ捲縮機構を異なるサイ
ズの弁に使用することができる。
【００５２】
　捲縮弁ゲージ１１２によって、捲縮操作の成功が好適に確認される。ゲージ１１２は、
捲縮機構１０６のすぐ隣に実装され、人工弁が捲縮された後に、その弁をゲージ１１２内
に置いてその外径が求められたものであることを確認する。何らかの理由で、捲縮機構１
０６が機能するか、または人工弁が内側へ圧縮された後に外側へ跳ね返った場合は、弁が
大きすぎて、利用可能な送達カテーテルまたはカニューレを貫通できない場合がある。捲
縮弁ゲージ１１２は、ストッパ部材１０８によって限定されるのと同じ最小開口直径に等
しい、最小直径の先細の貫通孔を有する管１１６を提供する。捲縮された人工弁は、一般
的に、捲縮された後にゲージ１１２に人工弁を通すために使用される、バルーンカテーテ
ルを覆うように実装される。捲縮プロセスにおけるあらゆる不適当な箇所は、その後、人
工弁が管１１６の先細の貫通孔を通過するときに、弁を圧縮することによって修正される
。
【００５３】
　最後に、バルーンゲージ１１０は、（人工弁がバルーン拡張型である場合に）人工弁の
送達に使用される拡張バルーンの所望の最大サイズに調整された内径を有するリング１１
８を提供する。バルーンの周囲に人工弁を捲縮する前に、オペレータは、リング１１８の
中でバルーンを拡張させる。当該のバルーンの拡張は、一般的に、バルーンを充填するた
めに食塩液をバルーンに注入することによって達成される。リング１１８内でバルーンが
限界まで拡張するためにバルーンを充填した後に、拡張に必要な食塩液の正確な量が分か
る。食塩液をバルーンから回収し、それを人工弁の送達に使用される同じシリンジ内に保
持することによって、臨床医は、バルーンが所望の限度まで再拡張することを確認する。
【００５４】
　上述の人工弁捲縮器システム１０４は、極めて好都合かつ柔軟性がある。臨床医に対し
ては、このシステムは、送達バルーンの調整、バルーンの周囲への人工弁の捲縮、および
捲縮径が正確であることの確認、に必要な全てのツールを１つの携帯装置で提供する。シ
ステムは、主に、軽量で、製造コストが比較的低い成形プラスチック部品によって構成さ
れることが望ましい。したがって、使用ごとに廃棄される装置のコストが下がる。製造者
は、複数組の異なるサイズのアクセサリ１０８、１１０、および１１２とともに、ただ１
つの捲縮システム１０４だけを製造すればよい。
【００５５】
　ユーザがより使いやすいシステムを作製するために、３つのアクセサリ１０８、１１０
、および１１２のそれぞれの組は、他の組とは色が異なることが望ましい。したがって、
２５ｍｍ（拡張時の径）の人工弁用のこれらの３つのアクセサリを緑色にして、２９ｍｍ
の人工弁用の３つのアクセサリを赤色にすることが可能である。これは、システムのアセ
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ンブリを容易にするだけでなく、臨床医に適切なアクセサリが供給されるという信頼度も
提供する。
【００５６】
　図１４は、流入端１２２および流出端１２４を有する、例示的なバルーン拡張型人工心
臓弁１２０を示す図である。弁は、可撓性小葉片１２８をその中に支持する外側のステン
ト、すなわち支持フレーム１２６を含む。図１４は、拡張した、すなわち動作状態にある
弁１２０を示す図であり、支持フレーム１２６は、直径Ｄｍａｘを有する管を概ね画定し
、３つの小葉片１２８は、それらに取り付けられて、その中に画定された円筒状のスペー
スに延在して互いに接合させる。例示的な弁１２０では、３つの別個の小葉片１２８は、
それぞれ支持フレーム１２６に固定され、それらの並置した線、または継ぎ目に沿って他
の２つの小葉片に固定される。当然、豚の弁のような全ての生体弁も使用することが可能
である。この意味において、「小葉片」とは、別個の小葉片または異種弁全体にわたる小
葉片のことである。
【００５７】
　類似したタイプの例示的な人工心臓弁の詳細は、米国特許第６，７３０，１１８号に見
出すことができ、参照することにより本明細書に組み込まれる。加えて、Ｅｄｗａｒｄｓ
　Ｌｉｆｅｓｃｉｅｎｃｅｓ　ｏｆ　Ｉｒｖｉｎｅ社（ＣＡ）から入手できるＣｒｉｂｅ
ｒ－Ｅｄｗａｒｄｓ（商標）　Ａｏｒｔｉｃ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｈｅａｒｔ　
Ｖａｌｖｅは、類似した性質の別のバルーン拡張型人工心臓弁であり、その構成も参照す
ることにより本明細書に組み込まれる。
【００５８】
　図１５は、拡張前にバルーン１３０に実装された弁１２０を示す図である。弁１２０の
捲縮外径をＤｍｉｎで示す。バルーン１３０は、一般的に、操縦可能なワイヤ１３４を介
して植設サイトへ誘導されるカテーテル１３２の端部に実装する。
【００５９】
　本発明の捲縮機構６は、最大３０ｍｍ（Ｄｍａｘ）から最小６ｍｍ（Ｄｍｉｎ）まで、
効率的に人工弁のサイズを縮小する。人工心臓弁のサイズは、一般的に、２０ｍｍ～最大
３０ｍｍのいずれかである。最小のサイズ縮小は約１４ｍｍであり、最大は２４ｍｍであ
る。これに対して、代表的な冠状動脈ステントは、約３～６ｍｍの拡張直径を有し、約１
．５～２ｍｍの最小直径まで捲縮され、最大のサイズ縮小は約４ｍｍである。従来のステ
ント捲縮器と区別すると、本発明は、少なくとも１０ｍｍ直径を縮小する。例示的な実施
形態では、ジョーの放射状の移動は、スライド１７と、タブ１８と、関連するスロット１
５および１６との間の直線状のスペーシングによって制限される。正反対に対向するジョ
ーが互いの方へ作用して人工弁のサイズを減じるので、それぞれの弁は、直径の全縮小距
離の半分が捲縮される。したがって、実用的制約は、スロット１５および１６内のスライ
ド１７およびタブ１８の自由な移動で、少なくとも５ｍｍであるが、スロット１５および
１６の最小長さは５ｍｍである。
【００６０】
　捲縮機構６の機械的利益は、人工心臓弁を捲縮するに必要なハンドルの回転量によって
最良に示すことができる。特に、例示的な実施形態は、約２７０°のハンドルの回転が、
人工弁に約２４ｍｍの最大の縮小を生じさせることを示す。同時に、人工弁の捲縮に使用
される１２個のジョーのそれぞれは、プライムムーバ回転プレート３とジョーとの間の結
合を干渉せずに、直線的に平行移動する。軽量で安価な構成要素は、使いやすさおよび廃
棄可能性に関与する。
【００６１】
　好都合な一特徴として、捲縮装置は、コストおよび重量を減じるためにプラスチック材
料で形成することが可能である。加えて、製造効率により、捲縮機構を比較的低コストで
製造することが可能である。その点を考慮して、本明細書に記述した捲縮機構は単一用途
に適切であるので、使用間の殺菌が不要になる。
【００６２】



(16) JP 2009-507567 A 2009.2.26

10

20

30

　本明細書に開示された人工弁を捲縮するための特定の機構は、種々の方法で構造的に修
正することができるが、依然としてその重要な機能を実行する。例えば、例示的な実施形
態では、ジョーは、放射状に運動するが、横方向または回転方向の運動が抑制される。ジ
ョー上のカム部材は、固定プレート内の放射状のチャネルに沿って運動し、らせん状のカ
ムトラックを備えた回転プレートは、運動力を提供する。逆の構成では、ジョーが回転す
ることができ、らせん状のカムトラックは固定されたままである。また、放射状のチャネ
ルは、ジョーおよびカム部材によって回転させなければならない。しかし、回転するジョ
ーのデザインが複雑になることから、例示的な実施形態が好ましい。ここでは代替案を述
べたが、これは単に、構造的なバリエーションが十分に可能であり、潜在的に請求項の範
囲内であることを示すものである。
【００６３】
　本発明の例示的な実施形態を説明したが、本発明はこれらの実施形態に限定されるもの
ではない。種々の改良は、本発明の要旨から逸脱することなく、添付の特許請求の範囲、
本発明の説明、および添付図面から読み取れる範囲内で行うことが可能である。
【図面の簡単な説明】
【００６４】
【図１】図１は、改善された捲縮機構の好適な一実施形態を示す斜視図である。
【図２】図２は、捲縮機構の構成要素を示す分解斜視図である。
【図３】図３は、構成要素の恊働を示す側面図である。
【図４】図４は、ジョーを動かすために構成されたらせん状のトラックを示す側面図であ
る。
【図５】図５は、閉位置におけるジョーを示す側面図である。
【図６】図６は、ジョーの一部を示す拡大図である。
【図７】図７は、らせん状のトラックが形成された第一のカバーを示す図である。
【図８】図８は、捲縮機構の主要な構成要素を示す別の分解図である。
【図９】図９は、捲縮機構とともに使用するために構成された単一のジョーを示す図であ
る。
【図１０ａ】図１０ａは、２つの隣接したジョーどうしの相互作用を示す図である。
【図１０ｂ】図１０ｂは、好適なジョーの形状を示す側面図である。
【図１０ｃ】図１０ｃは、別のジョーの先端を示す側面図である。
【図１１ａ】図１１ａおよび図１１ｂは更なる分解図である。
【図１１ｂ】図１１ａおよび図１１ｂは更なる分解図である。
【図１２】図１２は、特定の弁サイズに固有の一組の着脱可能なアクセサリと連動する、
本発明の捲縮機構の好適な一実施形態を示す斜視図である。
【図１３】図１３は、図１２のアクセサリの分解図である。
【図１４】図１４は、拡張可能な支持フレームと、その中に複数の可撓性小葉片とを有す
る例示的な人工心臓弁の斜視図である。
【図１５】図１５は、バルーンカテーテルの周囲に直径を縮小して捲縮された図１４の人
工心臓弁の側面図である。
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【図３】 【図４】
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【図７】 【図８】
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【図１０ｂ】

【図１０ｃ】

【図１１ａ】
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