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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
心房上で外科手術手法を行うべく被験体中の心臓の心房にアクセスするための装置であっ
て、
近位端と、遠位端と、中に形成された内腔とを有する心房ポータルと、
前記心房ポータルの遠位端を前記心房壁中に留めるように構成された、前記心房ポータル
の遠位端におけるキャップであって、遠位部分及び近位部分を含むキャップと、
前記心房ポータルが前記心房中に更に挿入されることを防ぎつつ前記キャップの近位部分
が前記心房壁中に位置するように前記キャップを前記心房壁中に留めるための、前記キャ
ップの近位部分上の少なくとも一つのエレメントと
を含み、
前記心房ポータルは、前記心房ポータルの近位端が被験体の外側に伸びることができる一
方で前記心房ポータルの遠位端が前記心房壁を直接通って前記心房への心臓鏡によるアク
セスを提供する構成を有し、
前記キャップは前記近位部分から前記遠位部分まで連続的に広がる連続外部表面を有し、
前記連続外部表面の外径が前記近位部分から前記遠位部分へと連続的に広がる装置。
【請求項２】
前記心臓鏡によるアクセスは、横隔膜における切り口を介しかつ心膜空間を介する、請求
項１の装置。
【請求項３】
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前記心房は左心房である、請求項１の装置。
【請求項４】
前記心房ポータルの遠位端近くに存在する身体構造の画像を提供する撮像装置を更に含む
、請求項１の装置。
【請求項５】
前記心房ポータルを前記心房壁中に留めるために前記心房壁中に縫合糸を据え付けるよう
に構成されたツールを更に含む、請求項１の装置。
【請求項６】
前記縫合糸は、前記縫合糸を前記心房ポータルの周りで締め上げることによって前記心房
中に前記心房ポータルが留められるように、前記心房中への前記心房ポータルの挿入に際
して前記心房ポータルを取り囲むべく構成される、請求項５の装置。
【請求項７】
前記縫合糸を前記心房ポータルの周りで締め上げるように構成された止血帯を更に含む、
請求項５の装置。
【請求項８】
前記心房ポータルは、前記心房ポータルの内腔内の針を更に含み、
前記針は、前記心房ポータルの前記心房中への挿入のための開口部を提供すべく前記心房
に穴を開けるように構成される、請求項１の装置。
【請求項９】
前記心房ポータルは、ガイドワイヤを更に含み、
前記ガイドワイヤは、前記心房ポータルを前記ガイドワイヤに沿って前記心房中に進行さ
せることによって前記心房中への前記心房ポータルの挿入のための経路を提供するように
構成される、請求項１の装置。
【請求項１０】
前記心房ポータルの遠位端は、拡張導入器を含み、
前記拡張導入器は、前記心房ポータルの前記心房中への挿入のために前記心房壁の開口部
を拡大すべく前記心房壁中の前記開口部に挿入されるように構成される、請求項１の装置
。
【請求項１１】
前記キャップの近位部分上の前記少なくとも一つのエレメントは、前記キャップの中央直
径から延びる少なくとも２つの平らなエレメントを含む、請求項１の装置。
【請求項１２】
前記キャップの少なくとも一部分は、前記心房ポータルの中心縦軸から横に離れるように
拡張され得る、請求項１の装置。
【請求項１３】
前記心房上で又は前記心房を介してアクセス可能な前記心臓の領域に対する処置を行うた
めの少なくとも１つのツールを更に含む、請求項１の装置。
【請求項１４】
前記ツールは、前記心房ポータルの近位端から前記心房ポータルの遠位端まで伸びるガイ
ドワイヤに沿って進行されるように構成される、請求項１３の装置。
【請求項１５】
前記ツールは、切除エレメント、電極、ステント、弁、拡張可能部材、破片捕獲装置、又
はやじり付き針、の少なくとも１つを含む、請求項１３の装置。
【請求項１６】
心房上で外科手術手法を行うべく被験体中の心臓の心房にアクセスするためのシステムで
あって、
近位端と、遠位端と、中に形成された内腔とを有する心房ポータルと、
前記心房ポータルの遠位端を前記心房壁中に留めるように構成された、前記心房ポータル
の遠位端におけるキャップであって、遠位部分及び近位部分を含むキャップと、
前記心房ポータルが前記心房中に更に挿入されることを防ぎつつ前記キャップの近位部分
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が前記心房壁中に位置するように前記キャップを前記心房壁中に留めるための、前記キャ
ップの近位部分上の少なくとも一つのエレメントと、
前記心房ポータルが挿入され、かつ、近位端と、遠位端と、中に形成された内腔とを有す
る心膜ポータルと
を含み、
前記心房ポータルは、前記心房ポータルの近位端が被験体の外側に伸びる一方で前記心房
ポータルの遠位端が前記心房壁を直接通って前記心房への心臓鏡によるアクセスを提供で
きる構成を有し、
前記キャップは前記近位部分から前記遠位部分まで連続的に広がる連続外部表面を有し、
前記連続外部表面の外径が前記近位部分から前記遠位部分へと連続的に広がり、
前記心膜ポータルは、前記心房ポータルの近位端が被験体の外側に伸びる一方で心房ポー
タルの遠位端が心房にアクセスできる構成を有するシステム。
【請求項１７】
前記心房上で又は前記心房を介してアクセス可能な心臓の領域に対する処置を行うための
少なくとも１つのツールを更に含む、請求項１６のシステム。
【請求項１８】
前記ツールは、切除エレメント、電極、ステント、弁、拡張可能部材、破片捕獲装置、又
はやじり付き針、の少なくとも１つを含む、請求項１７のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［関連出願］この出願は、２００８年１２月１９日出願の米国仮特許出願番号61/203,1
73と、２００９年１１月１８日出願の米国仮特許出願番号61/262,372の優先権を主張する
。米国仮特許出願番号61/203,173および61/262,372の内容は、それらの全体がここに引用
によって組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、左心房への直接的な内視鏡によるアクセスを含んだ、心臓への内視鏡による
アクセスのための方法と装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　伝統的に、左心房および左心房内の構造へのアクセスは、胸骨切開術または開胸術を介
したかまたは大腿血管を介した経皮的アクセスと、右心房から左心房に心房内の隔壁を横
切ることによる直接的外科手術によるアクセスに限定されていた。左心房表面に何らかの
治療法が施されても良いが（心房細動のためのように）、左心房表面上よりも、左心房内
にまたは左心房を通して施された時に恩恵があるその他の治療法がある。それらの治療法
は、僧帽弁異常や大動脈弁異常や心房および心室の不整脈の治療、左心房付属物の管理、
および移植されたデバイスとの関係で心不全を管理するための導線やセンサーの設置、を
含み得るが、それらに限定はされない。
【０００４】
　外科手術的なアプローチ（胸骨切開術または開胸術）を介して左心房にアクセスを得る
ためには、心肺のバイパスが通常要求される。一旦これが始動されると、左心房は切開術
によって外科手術的に切開されることができる。それらの切開術は、複雑な外科手術手法
を行うために胸部および腹部中に大きな器具と外科医の手を導入することを許容していた
。外科医はそれから、左心房および左心房内部の構造に必要な手法を行うことができる。
【０００５】
　介入的心臓病専門医または電気生理学医は、大腿血管の経皮的カニューレ挿入と心房隔
壁に跨って左心房中へカテーテルを配置することによって左心房へのアクセスを得ても良
い。この隔壁越えアプローチを介して、心臓病専門医は、カテーテル切除のような左心房
内での経皮的手法を行うことができる。しかしながら、隔壁越えアプローチは、行うこと
が困難であり、潜在的な心房隔壁欠陥を患者に残す。



(4) JP 5797115 B2 2015.10.21

10

20

30

40

50

【０００６】
　また、不全を起こしている心臓をもった患者は、生存し続けるために一時的または恒久
的に機械的心臓サポートを必要とし得る。機械的サポートは、心臓が回復して独立した機
能に戻ることができるまでの一時的なものであることができるか、または臓器移植のため
の適切な心臓が利用可能となるまでの長期的なものであり得る。この種の機械的サポート
は、心臓のために血液を送り出すために、心臓および大きな血管（大動脈、肺動脈）中へ
の大きなカニューレの設置を要求することができる。右心が不全の時には、体から肺に血
液を送り出すために、装置が右心房と肺に接続されることができる。左心が不全の時には
、肺から体に血液を送り出すために、装置が左心房と大動脈に接続されても良い。いくつ
かの状況では、患者は、右および左の心臓支援装置の両方を必要とし得る。両方の状況に
おいて、それらの機械的サポート装置は、正中胸骨切開術と心肺のバイパスを使った心臓
切開外科手術手法中に設置される。
【０００７】
　左心房および心臓のいくつかのその他の領域に直接的にアクセスするための心臓鏡的な
装置または方法は現在無い。よって、心臓へのアクセスを簡単化するための装置と方法に
ついての必要がある。このようなやり方で、患者への危険と外科手術から結果として起こ
るトラウマを最小化することができる。例えば、心臓支援（一時的または長期的）、心外
膜導線設置、切除的治療法、および心外膜ショック装置の設置、および心臓が脈動中に達
成されることができるその他の治療法上の治療のための、方法、装置およびシステムを包
含する、本発明の心臓鏡的および心膜鏡的装置、方法およびシステムについての必要があ
る。
【発明の概要】
【０００８】
　本発明は全体的に、左心房および右心房を含んだ、心臓上および内で直接的に視覚化し
動作するための装置および方法に関する。
【０００９】
　或る実施形態では、本発明は、左心房および右心房と、左心房および右心房内および近
傍の構造を含んだ、心臓上および内で直接的に視覚化して手法を行うための外科手術ツー
ル、器具、技術および方法の、新たなものの開発と既存のものの改良からなる。心房への
心臓鏡によるアクセスを利用することにより、器具が直接的に心房内に配置され得る。
【００１０】
　或る実施形態では、本発明は、左心房、右心房、左心室、右心室、左心房付属物、大動
脈、および左または右の心房を介して大動脈および僧帽弁へを含んだ、心臓内にアクセス
して手法を行うための方法、装置およびシステムを包含する。本発明の実施形態はまた、
心臓サポート技術のための、左心房、左心室、右心房、右心室、大動脈、および肺動脈の
直接カニューレ挿入を許容するために心膜内にアクセスして手法を行うための方法、装置
およびシステムも包含する。
【００１１】
　本発明の実施形態はまた、アクセスして、左および右の心室上での左心房および右心房
を含んだ心臓内切除と心外膜上／心臓内の導線設置を含んだ電気生理学的手法を行うため
の方法、装置およびシステムも包含する。そのような方法、装置およびシステムは、ここ
に記載されるような心房ポータルおよび／または心膜ポータルを採用しても良い。また、
そのような方法、装置およびシステムは、ここに記載されるような心膜ポータルを採用し
ても良い。本発明の方法、装置およびシステムは、心房ポータルまたは心膜ポータルのど
ちらかの実施形態で使われるように設計された、針、ワイヤおよびポートのようなアクセ
サリーデバイスからなっていても良い。
【００１２】
　本発明は、様々なやり方で実施され得る。例えば、一実施形態では、本発明は、主体中
の心臓の心房にアクセスするための方法からなり、方法は、心房ポータルの遠位端を主体
の心膜中に挿入することと、心房ポータルの遠位端を心房の表面に配置するように心房ポ
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ータルの近位端を操作することと、心房中に挿入されるべき心房ポータルのための入り位
置を決定することと、心房ポータルを心房中に挿入することと、心房中の心房ポータルの
位置をしっかり留めることと、からなる。
【００１３】
　他の実施形態では、本発明は、主体中の心臓中の心房にアクセスするための装置からな
り、装置は、心房ポータルの近位端が主体の外側に伸びることができる一方で心房ポータ
ルの遠位端が心膜嚢を介して内視鏡的に心房にアクセスすることができるような構成を有
する心房ポータルからなる。
【００１４】
　更に他の実施形態では、本発明は、主体中の心臓の心房にアクセスするためのシステム
からなり、システムは、心房ポータルの近位端が主体の外側に伸びることができる一方で
心房ポータルの遠位端が心膜嚢を介して内視鏡的に心房にアクセスすることができるよう
な構成を有する心房ポータルからなる。
【００１５】
　一実施形態では、発明の装置、方法およびシステムによってアクセスされた心房は、左
心房である。
【００１６】
　本発明は、本発明の実施形態を描く以下の非限定的な図面を参照することによって更に
理解され得る。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１】図１は、本発明の一実施形態に従った人の表面解剖学的構造と心膜および心房ポ
ータルの挿入のための位置を描いている。
【図２】図２は、本発明の一実施形態に従った腹膜腔内の心膜ポータルを描いている。
【図３】図３は、本発明の一実施形態に従った心膜ポータルの遠位端における眺めを描い
ている。
【図４】図４は、本発明の一実施形態に従った左心房壁中の左心房ポータルの設置のため
の入り位置を示している、図３に見られる通りの心膜解剖学的構造の同様の眺めを描いて
いる。
【図５】図５は、本発明の一実施形態に従った左心房ポータルのための入り位置の周りに
置かれている巾着縫合糸を描いている。
【図６】図６は、本発明の一実施形態に従った左心房壁中に通っていき巾着縫合糸によっ
てしっかり留められた左心房ポータルを描いている。
【図７】図７のＡ－Ｄは、縫合糸捕捉デバイスを示し、図７Ａは止血帯を通されたデバイ
スを示し、図７Ｂは縫合糸の捕捉を示し、図７Ｃは止血帯の遠位端から取り出されている
縫合糸を示し、図７Ｄは、本発明の一実施形態に従って縫合糸の近位端に印加された張力
が縫合糸の遠位端を締め上げえるのに使われることができるように、止血帯を通して引っ
張られ近位開口部から出た心房壁中の巾着縫合糸からの縫合糸を示している。
【図８】図８のＡ－Ｄは、本発明の一実施形態に従った止血帯と、左心房ポータルと、内
視鏡を心膜ポータルの近位開口部内部にもった心膜ポータルを描いており、図８Ａは心膜
ポータルの内腔中の心房ポータルを示し、図８Ｂは心膜ポータル中の内視鏡の眺めの下で
心房ポータルのための入り位置中に挿入されているガイドワイヤを示し、図８Ｃはガイド
ワイヤ上で心房中に挿入されている心房ポータルを示し、図８Ｄは心膜ポータル内部の止
血帯を使って心房ポータルの周りで締め上げられた巾着縫合糸をもった、心房壁中の場所
における心房ポータルを示す。
【図９】図９のＡ－Ｈは、本発明の一実施形態に従った左心房壁中の左心房ポータルの設
置を例示し、ここで図９Ａ―Ｄは、部品をばらばらに示しており、図９Ｅ－Ｈは、左心房
ポータル、拡張器導入器、および導入器針を実質的に同時に採用する実施形態を示してお
り、図９Ａは、心外膜表面上に外科用綿撒糸があり、中空孔針が左心房中に置かれて配置
された巾着縫合糸を示し、図９Ｂは、左心房中に針を通して通されたガイドワイヤを示し
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、図９Ｃは、針が取り外され、ガイドワイヤが腹部の外側から心膜ポート（図示せず）を
通して左心房内部まで通されているのを示し、図９Ｄは、ガイドワイヤの上で左心房内の
左心房ポータルの位置を例示し、ここで取り外し可能な拡張導入器がワイヤ上で左心房壁
の開口部を拡大しており、図９Ｅは、左心房心外膜表面上の巾着縫合糸と外科用綿撒糸、
左心房ポータル、拡張器、および巾着縫合糸の中央に置かれた針を示し、図９Ｆは左心房
中に前進させられた針を示し、図９Ｇは、左心房ポータルと拡張器と針が左心房壁を通し
て一つのユニットとして前進させられることを許容するように、針を通して通されており
左心房内部に配置されているガイドワイヤを示し、図９Ｈは、針が心房から取り除かれて
心房ポータル中に戻されたガイドワイヤの上の左心房内の左心房ポータルを示す。
【図１０】図１０のＡ－Ｈは、本発明の代替的実施形態に従ったポータルのその他の実施
形態を描いており、図１０Ａと１０Ｂは、心房ポータルの遠位端の代替的実施形態を示し
、図１０Ｃと１０Ｄは、心房ポータルの近位端の一実施形態を示し、図１０Ｅは、取り外
し不能なポートと、一方向弁と、ストップコックアッセンブリをもった心房ポータルを描
き、図１０Ｆは、正面図での遠位ポートの一実施形態を示し、図１０Ｇは、側方図を示し
、図１０Ｈは、３つの一方向弁をもった三角形形状の近位ポートの端面図を示す。
【図１１】図１１は、本発明の一実施形態に従った、左心房の内部壁内に見える遠位キャ
ップの内部部分と共に示された左心房ポータルをもった左心房の内部を描いている。
【図１２】図１２は、本発明の一実施形態に従った、左心房壁中に配置された遠位キャッ
プを有し、腹部の外側から左心房ポータルの中央内腔を通して左心房中に通されたカテー
テルを有する左心房ポータルの遠位端を描いている。
【図１３】図１３は、本発明の一実施形態に従った、弁の修復のために配置されている左
心房ポータルを描いている。
【図１４】図１４は、本発明の一実施形態に従った、弁と、バルーン拡張器カテーテルと
、その場所への操作のためのプラットフォームとしてガイドワイヤを使って配置され大動
脈弁の位置において拡張された関連する拡張バルーンを描いている。
【図１５】図１５は、本発明の一実施形態に従った、先細りした遠位端をもった鞘上の大
動脈弁ステント補綴を描いている。
【図１６】図１６は、本発明の一実施形態に従った、左心房ポータルでの配送の後の大動
脈弁中に据え付けられた大動脈弁ステント補綴を描いている。
【図１７】図１７は、本発明の一実施形態に従った、僧帽弁中に据え付けられた僧帽弁ス
テント補綴を描いている。
【図１８】図１８のＡ－Ｃは、本発明の一実施形態に従ったやじり付き針を描いており、
図１８Ａは鞘から出された時、図１８Ｂは導入器針を使って配送されている時、図１８Ｃ
は導入器針から出てくる時を、描いている。
【図１９】図１９のＡとＢは、本発明の一実施形態に従って、やじり付き針がどのように
導入器針の端から出て前進させられるかを描いており、ここでは導入器針の遠位端から外
に縫合糸とやじり付き針を前進させるのに縫合糸上の鞘が使われている。
【図２０】図２０は、本発明の一実施形態に従ったやじり付き針を背面僧帽弁輪まで配送
するのに使われている導入器針を描いている。
【図２１】図２１は、本発明の一実施形態に従った僧帽弁の背面輪組織中のやじり付き針
の位置付けを描いている。
【図２２】図２２は、本発明の一実施形態に従った僧帽弁の背面輪組織中に配置された２
つのやじり付き針を描いている。
【図２３】図２３は、本発明の一実施形態に従った僧帽弁の背面輪組織中に配置されたや
じり付き針がお互いにより近くに引き寄せられた時の輪の削減を描いている。
【図２４】図２４は、本発明の一実施形態に従った切除を使った背面僧帽弁削減を描いて
いる。
【図２５】図２５は、本発明の一実施形態に従った臓器移植への橋渡しのための心臓内支
援デバイスの据え付けを描いている。
【図２６】図２６のＡ－Ｃは、本発明の一実施形態に従った心房ポータルとの使用のため
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のペース調整導線を描いており、図２６Ａは、双極または単極導線アタッチメントを有す
る近位端をもったペース調整導線を描き、図２６Ｂは、導線の遠位端の正面図を示し、図
２６Ｃは、導線のための固着ユニットを示す。
【図２７】図２７のＡ－Ｃは、本発明の一実施形態に従った心房圧力センサーと左心房中
でのそのようなセンサーの配備を描いており、図２７Ａは、心房圧力センサーを示し、図
２７Ｂは、左心房中での圧力センサーの配備を示し、図２７Ｃは、最終的配備位置におけ
る心房圧力センサーを示す。
【図２８】図２８は、本発明の一実施形態に従った心膜ポータルを様々な眺めで描いてお
り、図２８Ａは右方図、図２８Ｂは左方図、図２８Ｃは端面図である。
【図２９】図２９は、本発明の一実施形態に従った左心房および左心室の心外膜表面上に
切除カテーテルをもった心膜ポータルを示す。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　本発明の実施形態は、最小侵襲性の内視鏡的アプローチを介して、左心房または心臓の
その他の領域への直接アクセスを提供するための、新たな装置および既存の装置、器具お
よび手法の改良を含む。或る実施形態では、本発明の装置、方法およびシステムは、ここ
に記載されるような心房ポータルからなる。もっと別の実施形態では、本発明の装置、方
法およびシステムは、ここに記載されるような心膜ポータルからなる。本発明の実施形態
はまた、心臓上で外科手術を行うためにそのような心房ポータルおよび心膜ポータルを使
用するための方法からなり、システム（例えば、キット）は、それらのポータルとその他
の治療的デバイスの組み合わせからなる。
【００１９】
　よって、或る実施形態では、本発明の装置、方法およびシステムは、アクセサリーデバ
イスと共に使用されても良い。そのようなデバイスの例には、心膜鏡または同様の内視鏡
あるいは最小侵襲性の心臓アクセスを利用して心房ポータルを配置するために使用される
ように設計された針、ワイヤおよびポートのようなデバイスおよび器具が含まれるが、そ
れらに限定はされない。そのようなデバイスの非限定的な実施形態が、ここに含まれた図
および記載中に描かれている。
【００２０】
　その他の実施形態では、本発明の装置、方法およびシステムは、既存のカテーテル、針
通し器、鉗子、またはその他の心臓内デバイスの使用からなっていても良い。
【００２１】
　ここに記載されるように、心膜鏡または心臓鏡の使用は、本発明の或る実施形態では心
膜および左心房表面への直接アクセスを提供することができる。本発明の心膜鏡的な（例
えば、心膜ポータルの）および心臓鏡的な（例えば、心房ポータルの）装置、方法および
システム無しでは、左心房の直接視覚化および操作は、大きくて時には痛みを伴う切開を
介してのみ可能である。心膜鏡的および心臓鏡的アプローチを利用すると、最小侵襲性の
ポートアクセス技術および内視鏡的器具および視覚化のみを使って左心房に直接的にカニ
ューレ挿入することができる。例えば、左心房に直接的にカニューレ挿入することによっ
て、カテーテルおよび装置は最小の困難さで左心房中に配置されることができる。心内膜
心房または心室切除、僧坊弁修復または置換、大動脈弁置換、ステント設置、心臓内先天
性欠陥または腫瘍の管理、および心房付属物の管理、および心内膜導線および／またはセ
ンサーの設置のような手法は、本発明の装置、方法およびシステムを使って行い得る手法
の例である。
【００２２】
　ここで使われるように、主体または個体は動物である。例えば、主体は哺乳類からなる
。一実施形態では、主体は人間であっても良い。或る実施形態では、主体は医学的治療（
例えば、心臓状態のための）を探し求めている患者である。本発明の装置、方法およびシ
ステムのユーザは、医師、獣医、またはその他のタイプのヘルスケア専門化であっても良
い。
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【００２３】
　ここで使われるように、ポータルは、ポータルを介して臓器中で手法を行い得るように
、主体の外側から主体の内部の臓器へのアクセスを提供するチェンバーである。内視鏡的
ポータルは、ポータルの遠位端およびポータルの遠位端に位置する組織および／または臓
器が近位端においてオペレータによって見られることができるように、少なくとも部分的
にその内腔内に含まれた内視鏡またはその他の撮像装置を有するポータルである。ポータ
ルはそれにより、臓器中にツールまたはデバイスを挿入するのに使われることができる遠
位端をもった、治療されるべき臓器において（もし必要なら）固定されることができる導
管を提供する。
【００２４】
　ここで使われるように、カニューレは、体中に挿入されて、体の内部に流体および／ま
たはツールを挿入するのに使われ得る、小さな管または円筒である。内視鏡的カニューレ
は、カニューレの遠位端およびポータルの遠位端に位置する組織および／または臓器が近
位端においてオペレータによって見られることができるように、少なくとも部分的にその
内腔内に含まれた内視鏡またはその他の撮像装置を有するカニューレである。
【００２５】
　内視鏡は、カニューレまたはポータルを介して臓器または体の部分を見るのに使われ得
る光とレンズをもった小さくて柔軟な管である。
【００２６】
　ここで使われるように、「近位」および「遠位」という用語は、装置の遠位端は患者の
体の内部に挿入された端である一方、患者の体の外側の端が近位端であるように、患者中
に装置（例えば、本発明のポータル）を挿入するであろうオペレータ（例えば、外科医、
医師、看護婦、技術者等）に対して、それぞれより近いおよびより遠い方向を指す。
【００２７】
　ここで使われるように、心外膜表面は心臓の外側表面である。心外膜表面という用語は
また、心膜の２つの層の最も内側のものを指すのにも使われる。
【００２８】
　心内膜は、心臓の空孔の一面を覆い、心臓弁、即ち心臓の最も内側の層の一部を形成す
る膜である。
【００２９】
　また、ここで使われるように、心膜表面は、心膜嚢の外側表面である。心膜は、心臓と
大きな血管の根元を含む二重壁の嚢である。
【００３０】
　また、ここで使われるように、心膜鏡および／または心臓鏡は、心臓の心膜および心外
膜（外側）表面へのアクセスを提供することができる内視鏡的装置および方法を指す。心
臓鏡および／または心臓鏡的は、心臓の心内膜（内側）表面へのアクセスを提供すること
ができる内視鏡的装置および方法を指す。一般に、胸郭空孔への心膜鏡的および心臓鏡的
なアクセスは、横隔膜中の切り口を介してなされ得る。あるいは、その他のタイプのアク
セスが使用されても良い。心臓中および上で行われた手法は外科手術的であっても良く、
ここで外科手術は顕著なやり方での心臓組織の物理的操作を包含する。或る実施形態では
、外科手術は、心臓組織中で切り口を作成することからなる。あるいは、手法は、心臓組
織上または中へのデバイスおよび／またはツールの据え付けを含んでいても良い。あるい
は、手法は、心臓組織の少なくとも一部分内の電流のマッピングからなっていても良い。
【００３１】
　更には、この明細書および添付の請求項では、単数形“a”、“an”、“the”は、文脈
がそうではないことを明確に強要しない限り、複数形も含む。よって、例えば、「内腔」
という用語は、単一の内腔または内腔の組み合わせを意味することが意図されており、「
流体」は１つ以上の流体またはその混合を意味することが意図されている。
【００３２】
　心臓への内視鏡によるアクセスのための方法、装置およびシステム
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　本発明の実施形態は、左心房への直接的な内視鏡によるアクセスを含んだ、心臓への内
視鏡によるアクセスのための方法、装置およびシステムからなる。本発明は、様々なやり
方で実施され得る。
【００３３】
　或る実施形態では、本発明は、心房上で外科手術手法を行うべく主体の心房にアクセス
する方法からなる。方法は、心房ポータルの遠位端を主体の心膜中に挿入するステップと
、心房ポータルの遠位端を心房の表面に配置するように心房ポータルの近位端を操作する
ステップと、心房中に挿入されるべき心房ポータルのための入り位置を決定するステップ
と、心房ポータルを心房中に挿入するステップと、心房中の心房ポータルの位置をしっか
り留めるステップと、からなり得る。一実施形態では、心房は左心房であり、装置は左心
房ポータルからなる。他の実施形態では、心房は右心房であり、装置は右心房ポータルか
らなる。ここに開示された実施形態の各々について、心房ポータルは、当業者によって理
解される通り、必要に応じて右または左心房のどちらかにアクセスしても良い。よって、
ほとんどの実施形態については、左心房ポータルへの言及は、右心房へのアクセスに使わ
れることができる心房ポータルを含む。
【００３４】
　或る実施形態では、心房ポータルとの組み合わせで、心膜鏡ポータルが使われる。よっ
て、或る実施形態では、方法は、心房ポータルを心膜鏡ポータル中に挿入することと、心
膜鏡ポータルの遠位端を心房の表面に配置することからなっていても良い。
【００３５】
　或る実施形態では、心房ポータルとの組み合わせで、超音波プローブ、内視鏡またはそ
の他の撮像装置の少なくとも一つが使われる。よって、或る実施形態では、方法は、心房
ポータルの遠位端の近くに存在する身体構造の画像を提供するために心房ポータルの遠位
端に配置された超音波プローブを使用することからなっていても良い。一実施形態では、
心房ポータルと共に使われる内視鏡を配置するのに、心膜ポータルが使われても良い。あ
るいは、超音波プローブが、心膜ポータルの内腔内に含まれていても良い。あるいは、撮
像装置が、心房ポータルまたは心膜鏡ポータルのどちらかとは独立に配送されても良い。
【００３６】
　或る実施形態では、方法は、心房ポータルを心房壁中にしっかり留めるやり方として、
心房の壁中に作られた開口部（欠陥）の周りに縫合糸を提供する。縫合糸は、心房ポータ
ルの心房壁中への挿入が心房からの血液損失に結果としてならないように、締め上げられ
ても良い。よって、或る実施形態では、方法は、心房ポータルのための入り位置を取り囲
む心房の表面中に縫合糸を提供することと、心房ポータルを心房中にしっかり留めるため
に心房中への心房ポータルの挿入に際して縫合糸を心房ポータルの周りで締め上げること
からなっていても良い。一実施形態では、縫合を作成するのに使われるツールを配置する
のに心膜ポータルが使われる。あるいは、縫合ツールが、心房ポータルの内腔内に含まれ
ていても良い。あるいは、縫合ツールが、心房ポータルまたは心膜鏡ポータルのどちらか
とは独立に配送されても良い。
【００３７】
　縫合糸は、外科用綿撒糸または複数の外科用綿撒糸、あるいは組織の損傷を低減するよ
うに縫合糸からの圧力をより均等に組織上に分配するためのその他のタイプの補強エレメ
ントからなっていても（あるいはそれらとの組み合わせで使われても）良い。
【００３８】
　或る実施形態では、方法は、縫合糸と心房ポータルの間にきつい密閉があるように、心
房壁中に据え付けられている縫合糸を締め上げるための止血帯タイプのデバイスの使用か
らなっていても良い。よって、或る実施形態では、方法は、心房ポータルの周りの縫合糸
を締め上げるための止血帯を提供することからなっていても良い。止血帯は、心房ポータ
ルに隣接して配置されても良い。或る実施形態では、心臓鏡的ロンメル止血帯が使われて
も良い。あるいは、心臓鏡的に使われることができるその他のタイプの止血帯が使われて
も良い。また、或る実施形態では、止血帯は、心房ポータルを心房中にしっかり留めるべ
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く、止血帯の近位端へのアクセルをもったユーザが心房ポータルの周りの縫合糸を締め上
げることを許容する、縫合糸捕捉デバイスからなる。一実施形態では、止血帯および／ま
たは縫合糸捕捉デバイスを配置するのに、心膜ポータルが使われても良い。あるいは、止
血帯および／または縫合糸捕捉デバイスが、心房ポータルの内腔内に含まれていても良い
。あるいは、止血帯および／または縫合糸捕捉デバイスが、心房ポータルまたは心膜鏡ポ
ータルのどちらかとは独立に配送されても良い。
【００３９】
　或る実施形態では、心房ポータルは、壁中に小さな（針サイズの）欠陥（即ち、０．１
－３ｍｍ、または０．２～２ｍｍ、または約０．５～１ｍｍのサイズ）を作成し、それか
ら欠陥を通して心房ポータルを壁中に前進させることによって、心房壁中に挿入される。
このタイプの入りは、心房ポータルが心房壁中に挿入されるにつれての血液損失を最小化
することができる。よって、或る実施形態では、心房ポータルを心房中に挿入するステッ
プは、心房壁に穴を開けるために心房ポータル内に含まれた導入器針を使うことからなる
。
【００４０】
　一旦心房中に欠陥が作成されると、ガイドワイヤが心房中に挿入されても良い。このガ
イドワイヤはそれから、心房中への心房ポータルおよび関連するツールの挿入のためのプ
ラットフォームを提供する。そのような外科手術手法のために一般的に使われるガイドワ
イヤが採用されても良い。例えば、或る実施形態では、０．０１４ガイドワイヤ（約０．
３５ｍｍの直径）または０．０３８ガイドワイヤ（約１ｍｍの直径）が使われても良い。
例えば、或る実施形態では、方法は、心房中に欠陥を作成するのに使われた針を通してガ
イドワイヤを挿入することと、ガイドワイヤが心房ポータルのための入り位置において心
房中に挿入されるように針を引っ込めることからなっていても良い。方法は更に、心房ポ
ータルをガイドワイヤの上で心房中に突き通すことからなっていても良い。
【００４１】
　心房ポータルは、針またはガイドワイヤの直径よりも大きな直径を有する。よって、或
る実施形態では、心房ポータルの遠位先端は、拡張導入器からなっていても良い。或る実
施形態では、拡張導入器は、それが導入器の最遠位点においてより狭く、導入器の近位端
において心房ポータルの主体の円周にまで幅広くなるように、徐々に広げられていても良
い。よって、或る実施形態では、心房中に心房ポータルを挿入するステップは、心房ポー
タルの遠位端に配置された拡張導入器を入り位置中に挿入することと、導入器を遠位的に
心房壁中に押して入り位置における開口部を広げることからなる。あるいは、心房中への
心房の入りを容易にするために、その他のタイプの徐々に広げられた遠位端が使われても
良い。
【００４２】
　心房ポータルを心房の壁中にしっかり留める必要があっても良い。一実施形態では、一
旦ポータルが心房壁中に挿入されると、心房壁に据え付けられた縫合糸が、心房ポータル
の円周の周りの心房壁を締め上げるために使われることができる。また、或る実施形態で
は、心房ポータルの遠位端は、心房壁中に心房ポータルをしっかり留めることを支援する
ように構成されたキャップからなっていても良い。キャップは、ポータルが心房壁との関
係で遠位的または近位的に動くことを防ぐべく、キャップの少なくとも或る部分において
拡張されることができる、ゴムまたはその他の拡張可能または膨張可能な材料で作られて
いても良い。よって、或る実施形態では、方法は、心房壁中に心房ポータルの遠位端をし
っかり留めるように、心房ポータルの遠位端上に配置された柔軟なキャップを使うことか
らなっていても良い。或る実施形態では、キャップの少なくとも一部は、心房ポータルの
中心縦軸から横の方に離れるように拡張されることができる。このようにして、キャップ
は、心房ポータルの外側表面と心房壁の間の密閉のきつさを増加させても良い。また、こ
こにより詳細に記載されるように、キャップは、或る実施形態では、心房ポータルが心房
の入り位置中に挿入された時に、キャップの中心部分および／またはキャップの近位端よ
りもキャップの遠位端上でより大きい（即ち、より大きな円周を有する）形状からなって
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いても良い。このようにして、キャップは、心房ポータルが心房から近位的に引き出され
ることを防いでも良い。また、或る実施形態では、キャップは、心房ポータルが心房中に
もっと遠位的に押されることを防ぐのに使われることができる、キャップの近位端上の拡
張可能なまたは伸長可能な部分からなっていても良い。
【００４３】
　本発明の心房ポータルは、左心房または右心房のどちらかおよび左または右心房からア
クセスされることができる心臓の部分への直接的なアクセスを提供することができる。例
えば、一旦心房ポータルが左心房中の場所にあれば、左または右心房心内膜、僧坊弁、左
心室、大動脈、心臓にまたはから繋がる血管、およびその他の構造がアクセスされても良
い。また、本発明の心膜ポータルは、心外膜表面または心膜嚢の表面へのアクセスを提供
するのに使われても良い。よって、或る実施形態では、方法は、本発明の心房ポータルお
よびいくつかの場合には心膜ポータルを使って心房中にツールを挿入することからなって
いても良い。代替的に、本発明は、心膜ポータルを使って心外膜表面または心膜表面のど
ちらかにアクセスする方法を提供する。
【００４４】
　このようにして、本発明の心房ポータルおよび心膜ポータルを使うことにより、例えば
、心房ポータルを介して心房中のそのような治療的手法を行うためのツールを挿入するこ
とによって、または心膜ポータルを使って心膜表面または心外膜表面にアクセスすること
によって、心臓上で治療的手法が行われても良い。
【００４５】
　心房ポータルを介して心臓中に挿入されたツールを心臓中の正しい位置に配置するのに
使われる様々な方法があっても良い。或る実施形態では、ツールは、心房ポータルの近位
端（即ち、体から出る心房ポータルの部分）から心房ポータルの遠位端（即ち、心房中に
挿入された心房ポータルの部分）まで伸びるガイドワイヤの上で突き通されても良い。
【００４６】
　様々なツールが、心房または心臓のその他の構造および領域のどちらかにおける治療的
手法での使用のために心房中に挿入されても良い。また、様々なツールが、心房または心
臓のその他の構造および領域のどちらか上での治療的手法での使用のために心外膜（また
は心膜）表面上で採用されても良い。
【００４７】
　或る実施形態では、ツールは、心房の一部または心臓の別の部分および／または心臓に
またはから繋がる血管（例えば、左心房中にまたはそこから外に繋がる血管）を切除する
のに使われる切除エレメントからなっていても良い。一実施形態では、そのような切除が
、心房細動（ＡＦ）を治療するのに使われても良い。代替的に、そのような切除が、弁を
最初の伸長した構成からより小さな構成に削減するのに使われても良い。
【００４８】
　その他の実施形態では、ツールは、心房または心臓の別の領域中のサイトにおける電気
的活動を測定するのに使われる電極からなっていても良い。
【００４９】
　あるいは、ツールは、ステントまたは弁の少なくとも1つを心臓中に移植するための内
部カニューレからなっていても良い。例えば、心房ポータルを使う或る実施形態では、方
法は、ステントおよび／または弁補綴を心房中にまたはから繋がる血管内に配置するため
に、ステントおよび／または弁補綴からなる内部カニューレおよび／またはカテーテルの
近位端を操作することからなっていても良い。弁および／またはステントを移植するため
の内部カニューレおよび／またはカテーテルは、或る実施形態では、主体中の疾病した弁
または血管を治療的弁および／またはステントの据え付けの前に拡張する拡張可能な部材
からなる。また、いくつかの実施形態では、内部カニューレおよび／またはカテーテルは
、移植手法中に血管または弁から放たれ得る破片を捕獲するために弁および／またはステ
ントの移植のサイトに隣接して配置されることができる捕獲装置からなっていても良い。
【００５０】
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　その他の実施形態では、本発明の心房ポータルは、僧坊弁削減のために使われることが
できるデバイスの配送のために使われても良い。よって、或る実施形態では、方法は、削
減が必要な弁の近くに少なくとも２つのやじり付き針を移植することと、弁の円周を削減
するために２つの移植されたやじり付き針上で（例えば、やじり付き針の近位端に取り付
けられた縫合糸を使って）遠位的に引っ張ることからなっていても良い。例えば、縫合糸
に取り付けられたやじり付き針からなる内部カテーテルまたはカニューレが、心房ポータ
ルを通して突き通され、僧坊弁の背面輪中に移植されても良い。一実施形態では、やじり
付き針は、僧坊弁中での配置の前に導入器内に含まれていても良い。また、一実施形態で
は、近位的に伸長し縫合糸を覆うが硬さを提供する鞘が、導入器を通して組織中にやじり
付き針を押すのに使われても良い。
【００５１】
　本発明の実施形態はまた、心臓への心臓鏡によるおよび心膜鏡によるアクセスのための
装置からなる。或る実施形態では、本発明は、心房上で治療的手法を行うかまたは心臓の
その他の領域にアクセスすべく、主体中の心臓の心房にアクセスするための装置からなる
。装置は、心房ポータルの遠位端が心房中へのポータルの遠位端の挿入によって心房への
心臓鏡によるアクセスを提供することができる一方、心房ポータルの近位端が主体の外部
に伸びることができるような構成を有する心房ポータルからなっていても良い。一実施形
態では、ポータルは、左心房にアクセスするように形作られている。あるいは、ポータル
は、右心房にアクセスするように形作られていても良い。ここに開示された実施形態の各
々について、心房ポータルは、当業者によって理解される通り、必要に応じて右または左
心房のどちらかにアクセスしても良い。よって、ほとんどの実施形態については、左心房
ポータルへの言及は、右心房へのアクセスに使われることができる心房ポータルを含む。
【００５２】
　本発明の更にその他の実施形態は心膜ポータルからなる。或る実施形態では、心膜ポー
タルは、心膜ポータルの遠位端が心膜または心外膜への心膜鏡によるアクセスを提供する
ことができる一方、心膜ポータルの近位端が主体の外部に伸びることができるような構成
を有するように形作られても良い。一実施形態では、心膜ポータルは、心房ポータルが心
膜ポータルの内腔中に挿入された時に、心房ポータルの遠位端が心房にアクセスすること
ができる一方、心房ポータルの近位端が主体の外部に伸びることができるような構成を有
するように形作られても良い。
【００５３】
　或る実施形態では、本発明はシステムからなっていても良い。例えば、或る実施形態で
は、システムは、心房ポータルと共に使われるツールとの組み合わせで心房ポータルから
なっていても良い。あるいは、システムは、心膜ポータルとの組み合わせで使われる心房
ポータルからなっていても良い。あるいは、システムは、心膜ポータルと共に使われる治
療的ツールとの組み合わせで心膜ポータルからなっていても良い。
【００５４】
　或る実施形態では、本発明の装置および／またはシステムは、撮像ツールからなってい
ても良い。或る実施形態では、撮像ツールは、心房ポータルまたは心膜ポータルの遠位端
の近くに存在する身体構造の画像を提供するための超音波プローブまたは内視鏡であって
も良い。内視鏡は、心房ポータルの遠位端の近くに存在する身体構造の視覚的画像を提供
するために心房ポータルの遠位端に配置されても良い。一実施形態では、内視鏡または超
音波プローブを配置するのに、心膜ポータルが使われる。あるいは、超音波プローブが、
心房ポータルの内腔内に含まれていても良い。
【００５５】
　或る実施形態では、本発明の装置および／またはシステムは、心房ポータルを心房壁中
にしっかり留めるやり方として、心房の壁中に作られた開口部（欠陥）の周りに縫合糸を
提供するためのツールからなる。縫合糸は、心房ポータルの心房壁中への挿入が心房から
の血液損失に結果としてならないように、締め上げられても良い。一実施形態では、心膜
ポータルは、心房ポータルを心房中にしっかり留めるために心房壁中に縫合糸を据え付け



(13) JP 5797115 B2 2015.10.21

10

20

30

40

50

るように構成されたツールからなる。あるいは、縫合ツールが、心房ポータルの内腔内に
含まれていても良い。あるいは、縫合ツールが、心房ポータルまたは心膜鏡ポータルのど
ちらかとは独立に配送されても良い。たとえば、本発明の装置およびシステムの或る実施
形態では、縫合糸は、心房ポータルの周りの縫合糸を締め上げることが心房ポータルを心
房中にしっかり留めるように、心房中への心房ポータルの挿入に際して心房ポータルを取
り囲むような構成のものである。
【００５６】
　縫合糸は、外科用綿撒糸または複数の外科用綿撒糸、あるいは組織の損傷を低減するよ
うに縫合糸からの圧力をより均等に組織上に分配するためのその他のタイプの補強エレメ
ントからなっていても（あるいはそれらとの組み合わせで使われても）良い。
【００５７】
　或る実施形態では、本発明の装置および／またはシステムは、縫合糸と心房ポータルの
間にきつい密閉があるように、心房壁中に据え付けられている縫合糸を締め上げるための
止血帯タイプのデバイスからなっていても良い。止血帯は、心房ポータルに隣接して配置
されても良い。或る実施形態では、心臓鏡的ロンメル止血帯が使われても良い。あるいは
、心臓鏡的に使われることができるその他のタイプの止血帯が使われても良い。また、或
る実施形態では、止血帯は、心房ポータルを心房中にしっかり留めるべく、止血帯の近位
端へのアクセルをもったユーザが心房ポータルの周りの縫合糸を締め上げることを許容す
る、縫合糸捕捉デバイスからなる。一実施形態では、止血帯および／または縫合糸捕捉デ
バイスは、心膜ポータルの一部として提供される。あるいは、止血帯および／または縫合
糸捕捉デバイスが、心房ポータルの内腔内に含まれていても良い。あるいは、止血帯およ
び／または縫合糸捕捉デバイスが、心房ポータルまたは心膜鏡ポータルのどちらかとは独
立に配送されても良い。
【００５８】
　本発明の装置およびシステムの或る実施形態では、心房ポータルは、壁中に小さな（針
サイズの）欠陥（即ち、０．１－３ｍｍ、または０．２～２ｍｍ、または約０．５～１ｍ
ｍのサイズ）を作成し、それから欠陥を通して心房ポータルを壁中に押し込むことによっ
て、心房壁中に挿入される。このタイプの入りは、心房ポータルが心房壁中に挿入される
につれての血液損失を最小化することができる。よって、或る実施形態では、心房ポータ
ルは更に、心房ポータルの内腔内の針からなり、ここで針は、心房中への左ポータルの挿
入のための開口部を提供すべく心房に穴を開けるように構成されている。
【００５９】
　一旦心房中に欠陥が作成されると、ガイドワイヤが心房中に挿入されても良い。このガ
イドワイヤはそれから、心房中への心房ポータルおよび関連するツールの挿入のためのプ
ラットフォームを提供する。そのような外科手術手法のために一般的に使われるガイドワ
イヤが採用されても良い。例えば、或る実施形態では、０．０１４ガイドワイヤ（約０．
３５ｍｍの直径）または０．０３８ガイドワイヤ（約１ｍｍの直径）が使われても良い。
例えば、或る実施形態では、心房ポータルは更にガイドワイヤからなり、ここでガイドワ
イヤは、心房ポータルをガイドワイヤの上で心房中に突き通し、ガイドワイヤが心房ポー
タルのための入り位置において心房中に挿入されるように針を引っ込めることによる、心
房中への心房ポータルの挿入のための経路を提供するように構成されている。方法は更に
、心房ポータルをガイドワイヤの上で心房中に突き通すことからなっていても良い。
【００６０】
　心房ポータルは一般的に、針またはガイドワイヤの直径よりも大きな直径を有していて
も良い。よって、本発明の装置およびシステムの或る実施形態では、心房ポータルの遠位
先端は、拡張導入器からなっていても良い。或る実施形態では、拡張導入器は、それが導
入器の最遠位点においてより狭く、導入器の近位端において心房ポータルの主体の円周に
まで幅広くなるように、徐々に広げられていても良い。よって、或る実施形態では、心房
ポータルの遠位端は拡張導入器からなり、ここで拡張導入器は、心房中への心房ポータル
の挿入のための心房壁の開口部を広げるべく、心房壁中の開口部中に挿入されるように構
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成されている。あるいは、心房中への心房の入りを容易にするために、その他のタイプの
徐々に広げられた遠位端が使われても良い。
【００６１】
　本発明の装置およびシステムの心房ポータルを心房の壁中にしっかり留める必要があっ
ても良い。一実施形態では、一旦ポータルが心房壁中に挿入されると、心房壁に据え付け
られた縫合糸が、心房ポータルの円周の周りの心房壁を締め上げるために使われることが
できる。代替的にまたは追加的に、本発明の装置およびシステムの或る実施形態では、心
房ポータルの遠位端は、心房壁中に心房ポータルをしっかり留めることを支援するように
構成されたキャップからなっていても良い。キャップは、ポータルが心房壁との関係で遠
位的または近位的に動くことを防ぐべく、キャップの少なくとも或る部分において拡張さ
れることができる、ゴムまたはその他の材料で作られていても良い。よって、或る実施形
態では、キャップは、心房ポータルの中心縦軸から横の方に離れるように拡張されること
ができる。或る実施形態では、キャップの少なくとも一部は、心房ポータルの中心縦軸か
ら横の方に離れるように拡張されることができる。このようにして、キャップは、心房ポ
ータルの外側表面と心房壁の間の密閉のきつさを増加させても良い。また、ここにより詳
細に記載されるように、キャップは、或る実施形態では、心房ポータルが心房の入り位置
中に挿入された時に、キャップの中心部分および／またはキャップの近位端よりもキャッ
プの遠位端上でより大きい（即ち、より大きな円周を有する）形状からなっていても良い
。このようにして、キャップは、心房ポータルが心房から近位的に引き出されることを防
いでも良い。また、或る実施形態では、キャップは、キャップの近位端上の拡張可能なま
たは伸長可能な部分からなっていても良く、ここで拡張可能な部分は、心房ポータルがキ
ャップの長さよりも更に心房中に挿入されることを防ぐべく、外側心房表面上に配置され
るように構成されている。
【００６２】
　上記の通り、本発明の装置およびシステムの心房ポータルは、左心房または右心房のど
ちらかおよび左または右心房からアクセスされることができる心臓の部分への直接的なア
クセスを提供することができる。また、本発明の心膜ポータルは、心外膜表面または心膜
嚢の表面へのアクセスを提供するのに使われても良い。よって、本発明の心房ポータルお
よび心膜ポータルを使うことにより、例えば、心房ポータルを介して心房中のそのような
治療的手法を行うためのツールを挿入することによって、または心膜ポータルを使って心
膜表面または心外膜表面にアクセスすることによって、心臓上で治療的手法が行われても
良い。
【００６３】
　装置およびシステムの心房ポータルを介して心臓中に挿入されたツールを心臓中の正し
い位置に配置するのに使われる様々な方法があっても良い。或る実施形態では、心房ポー
タルまたは心膜ポータルは、心臓上または中にツールを配置するためのガイドワイヤから
なっていても良い。よって、本発明の装置およびシステムの或る実施形態では、ツールは
、心房ポータル（および／または心膜ポータル）の近位端から心房ポータルおよび／また
は心膜ポータルの遠位端まで伸びるガイドワイヤの上で突き通されるように構成されてい
る。ツールはそれから、心房ポータルの近位端（即ち、体から出る心房ポータルの部分）
から心房ポータルの遠位端（即ち、心房中に挿入された心房ポータルの部分）まで伸びる
ガイドワイヤの上で突き通されても良い。あるいは、ツールは、心膜ポータルの近位端（
即ち、体から出る心膜ポータルの部分）から心膜ポータルの遠位端（即ち、心臓に近い心
膜ポータルの部分）まで伸びるガイドワイヤの上で突き通されても良い。
【００６４】
　本発明の装置およびシステムを使って、様々なツールが、心房または心臓のその他の構
造および領域のどちらかにおける治療的手法での使用のために心房中に挿入されても良い
。また、様々なツールが、心房または心臓のその他の構造および領域のどちらか上での治
療的手法での使用のために心外膜（または心膜）表面上で採用されても良い。
【００６５】
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　よって、本発明の装置およびシステムの或る実施形態では、ツールは、心房の一部また
は心臓の別の部分および／または心臓にまたはから繋がる血管（例えば、心房中にまたは
そこから外に繋がる血管）を切除するのに使われる切除エレメントからなっていても良い
。一実施形態では、そのような切除が、心房細動（ＡＦ）や、心房性頻拍または粗動や、
心室性頻拍のような心室不整脈を治療するのに使われても良い。代替的に、そのような切
除が、弁を最初の伸長した構成からより小さな構成に削減するのに使われても良い。
【００６６】
　その他の実施形態では、ツールは、心房または心臓の別の領域中のサイトにおける電気
的活動を測定するのに使われる電極からなっていても良い。
【００６７】
　あるいは、本発明の装置およびシステムのツールは、ステントおよび／または弁の少な
くとも1つを心臓中に移植するための内部カニューレからなっていても良い。例えば、心
房ポータルを使う或る実施形態では、方法は、ステントおよび／または弁補綴を心房中に
またはから繋がる血管内に配置するために、内部カニューレおよび／またはカテーテルの
近位端を操作することからなっていても良い。弁および／またはステントを移植するため
の内部カニューレは、或る実施形態では、主体中の疾病した弁または血管を治療的弁およ
び／またはステントの据え付けの前に拡張する拡張可能な部材からなる。また、いくつか
の実施形態では、内部カニューレおよび／またはカテーテルは、移植手法中に血管または
弁から放たれ得る破片を捕獲するために弁および／またはステントの移植のサイトに隣接
して配置されることができる捕獲装置からなっていても良い。
【００６８】
　本発明の装置およびシステムのその他の実施形態では、心房ポータルは、僧坊弁削減の
ために使われることができるデバイスの配送のために使われても良い。よって、或る実施
形態では、方法は、削減が必要な弁の近くに少なくとも２つのやじり付き針を移植するこ
とと、弁の円周を削減するために２つの移植されたやじり付き針上で遠位的に引っ張る（
例えば、やじり付き針に取り付けられた縫合糸を使って）ことからなっていても良い。例
えば、縫合糸に取り付けられたやじり付き針からなる内部カテーテルまたはカニューレが
、心房ポータルを通して突き通され、僧坊弁の背面輪中に移植されても良い。一実施形態
では、やじり付き針は、僧坊弁中での配置の前に導入器内に含まれていても良い。また、
一実施形態では、近位的に伸長し縫合糸を覆うが硬さを提供する鞘が、導入器を通して組
織中にやじり付き針を押すのに使われる。
【００６９】
　心房ポータル手法および装置
　或る実施形態では、本発明は心房ポータル手法およびそのような手法を行うための装置
に関する。心房ポータルは、或る実施形態では、心房ポータルおよびその他の装置のため
に心膜へのアクセスを提供することができる心膜鏡ポータルとの組み合わせで使われても
良い。代替的におよび／または追加的に、心房ポータルは、心膜鏡カニューレと共に使わ
れても良い。
【００７０】
　但し、隔壁越えアプローチを使うことなく左心房に直接的にアクセスする必要がしばし
ばある。よって、或る実施形態は、左および／または右心房に直接的にアクセスするのに
使われ得る方法、装置およびシステムのものである。
【００７１】
　例えば、或る実施形態では、心膜嚢の内側に左心房ポータルおよび／または心膜ポータ
ルが配置された後で、背面左心房とそれに関連付けられた左および右下肺静脈が同定でき
るように、左心房が直接的に視覚化されても良い。心房中への左心房ポータルの挿入のた
めの適切なサイト（即ち、入り位置）は、左心房内で行われる手法に依存して異なり得る
。例えば、僧坊弁手法は、切除手法とは異なる設置を要求し得る。左心房ポータルのため
の適切な入り位置を同定した後で、内視鏡（例えば、心膜ポータル内に含まれた）が、左
心房ポータル入り位置の最適な視覚化のために配置されても良い。
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【００７２】
　この時点で、縫合糸が心房壁中の入り位置の近くに配置されても良い。ここにより詳細
に説明されるように、縫合糸（または複数の縫合糸）は、心臓壁中に心房ポータルをしっ
かり留めるのに使われても良い。また、縫合糸は、心房ポータルが取り除かれた後に、入
り位置（即ち、左心房中に作成された口）を閉じるのに使われても良い。
【００７３】
　或る実施形態では、縫合糸または複数の縫合糸は、入り位置の円周の周りに配置されて
も良い。例えば、或る実施形態では、縫合糸または複数の縫合糸は、ここに詳細に描写さ
れるように巾着のやり方で配置されても良い。あるいは、その他の配置および／または縫
合技術が使われても良い。或る実施形態では、縫合糸は、外科用綿撒糸との組み合わせで
使われる。そのような外科用綿撒糸は、縫合糸のためのサポートを提供することができ、
また心房壁中に左心房ポータルをしっかり留めるべく左心房ポータルに当接する表面を提
供することができる。
【００７４】
　縫合糸のサイズ、および心房ポータルのための入り位置のサイズは、心房ポータルのサ
イズによって要求される通りに変動し得る。例えば、巾着技術が採用される場合、巾着は
少なくとも２つのサイドに外科用綿撒糸を有し得て、心房ポータルのために適切なサイズ
にされた入り位置を取り囲むように構成され得る。以下により詳細に記載されるように、
心房ポータル針および／または導入器がそれから、心房ポータルの挿入のために選ばれた
位置（即ち、入り位置）に配置されても良く、針および／または導入器はそれから、巾着
縫合糸の中央において左または右心房中に直接挿入される。
【００７５】
　或る実施形態では、心房中への針（即ち、導入器針）の挿入は、ヘパリンを投与した後
に行われても良い。また、或る実施形態では、心房中への導入器針の挿入は、カニューレ
挿入中に高められた心房圧力を維持するためにトレンデレンブルク体位にある患者で行わ
れても良い。一旦導入器針の先端が心房中になると、ガイドワイヤが針を通して心房中に
配置されることができる。このワイヤは、心房へのアクセスを維持するのに使われても良
い。或る実施形態では、ガイドワイヤは、遠位の柔軟な先端をもった長い柔軟なＪ型先端
のガイドワイヤであっても良い。あるいは、その他のガイドワイヤが使われても良い。
【００７６】
　或る実施形態では、ここにより詳細に記載されるように、心房ポータルは、拡張導入器
（例えば、徐々に広げられた鞘）の上で心房壁を通してその場所に置かれても良い。或る
実施形態では、拡張導入器は、柔軟な先端を有していても良い。例えば、或る実施形態で
は、拡張導入器は、心房中に挿入されているガイドワイヤの上に置かれ、壁を通した左心
房ポータルの設置を許容するために心房壁中の開口部を拡張するように心房壁中に押され
ても良い。
【００７７】
　或る実施形態では、ここにより詳細に記載されるように、心房ポータルは、心房ポータ
ルの遠位端を心房壁中にしっかり留めるのに使われ得る拡張可能な部材または複数の部材
からなっていても良い。拡張可能な部材は、代替的な実施形態では、空気または別の気体
、あるいは流体（例えば、食塩水）で拡張されても良い。或る実施形態では、拡張可能な
部材は、バルーンまたは膨張可能な部材からなっていても良い。一実施形態では、拡張可
能な部材または複数の部材は、心房ポータルの遠位端におけるキャップとして形作られて
いる。
【００７８】
　或る実施形態では、心房または心臓の内部と接触する心房ポータル（および心膜ポータ
ル）と心房ポータルおよび／または心膜ポータルの部分は、ヘパリン被膜されている。或
る実施形態では、拡張可能な部材または複数の部材は、ヘパリン被膜されている。或る実
施形態では、拡張鞘と心房キャップはヘパリン被膜されている。
【００７９】
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　例えば、心房ポータルの遠位端においてかまたは非常に近くに配置された拡張可能な部
材があって、心房ポータルが心房中に挿入された時に、この拡張可能な部材が内部拡張可
能部材を構成するようになっていても良い。このようにして、一旦心房ポータルがその場
所にあると、心房壁の内部表面上で引っ張り力を維持するように内部拡張可能部材が膨張
されて（例えば、食塩水で）、一旦内部拡張可能部材が拡張されると心房ポータルが開口
部から外に近位的に引っ張り出すことができないようになっていても良い。
【００８０】
　或る実施形態では、心房ポータルまたは、外部の膨張可能なおよび／または拡張可能な
部材（即ち、心房ポータルが心房壁中に挿入された時に心房の外部に配置される拡張可能
な部材）からなっていても良い。外部の膨張可能なおよび／または拡張可能な部材は、心
房ポータルに沿ってより近位的に配置されて、心房ポータルが心房中に挿入された時に、
この拡張可能な部材が外部拡張可能部材を構成するようになっていても良い。このように
して、一旦心房ポータルがその場所にあると、心房壁の外部表面上で引っ張り力を維持す
るように外部拡張可能部材が膨張されて（例えば、食塩水で）、一旦外部拡張可能部材が
拡張されると心房ポータルが開口部中に更に遠位的に押されることができないようになっ
ていても良い。このようにして、内部拡張可能部材と外部拡張可能部材は、心房壁中に心
房ポータルをしっかり留めることができる。一実施形態では、外部拡張可能部材は、膨張
可能な部材である。代替的に、キャップから伸びる固体フラップまたはその他のエレメン
トが使われても良い。
【００８１】
　一実施形態では、内部拡張可能部材と外部拡張可能部材の両方が、心房ポータルの遠位
端におけるキャップの一部である。
【００８２】
　或る実施形態では、心房ポータル、導入器針および拡張導入器は、心房ポータルを心房
中に挿入するための単一のユニットとして使われても良い。単一のユニットは、装置上に
相当な横または水平のトルクがかけられる手法のために増加された安定性を提供し得る。
この実施形態では、装置を心房にしっかり留めるために心房ポータルの遠位端上に先の細
くなった縫合糸結び付けエリアがあっても良い。しっかり留める縫合糸（例えば、巾着縫
合糸）が置かれた後に、ユニット（即ち、心房ポータル、導入器針および拡張導入器）が
、心房の表面の上に、そして針が拡張器中に引っ込められて同定された入り位置内に（例
えば、巾着縫合糸の中央に）、配置される（例えば、内視鏡による直接的な視覚的アクセ
スの下で）ことができる。針は、心房中に前進させられることができる。次に、ガイドワ
イヤが、心房中に前進させられても良い。拡張導入器と心房ポータルの遠位部分が心房腔
の内部になることを許容するために、針がそれから部分的に引っ込められてユニット全体
が前進させられても良い。巾着縫合糸はそれから、ここでより詳細に記載されるように、
締め上げられてもよく、それにより心房ポータルを左心房にしっかり留める。一実施形態
では、心房ポータルの遠位端上の拡張可能な部材が膨張されてもよく、それにより、心房
ポータルの遠位先端を左心房中にしっかり留める。ガイドワイヤ、導入器針および拡張導
入器は、それから引っ込められても良い。
【００８３】
　この時点で、即ち、一旦心房ポータルが心房中に導入されると、様々なツールおよび／
またはデバイスが、心房中に挿入されても良い。
【００８４】
　本発明の装置、方法およびシステムの或る実施形態では、心房内の血栓形成を防止する
ためにヘパリンが投与される。例えば、左心房ポータルは、装置内の血栓形成を防止する
ためにヘパリン化された食塩水で灌流されることができる。
【００８５】
　心房ポータル手法
　ａ．左心房中の切除手法
　現在、左心房中で切除を行うことは困難な手法であり、それは広範囲の訓練を行うこと
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を要求し、そしてそれは特に対象とされた患者集団（即ち、心臓疾患を持つ患者）につい
ては患者への相当なリスクがないものではない。経皮的カテーテル切除の間の左心房への
アクセスは、典型的には心房隔壁（即ち、左および右心房の間の壁）に跨って針を通し、
右から左心房にワイヤを配置し、それから左心房の内部でのカテーテルの操作を許容する
のに十分に大きく２つの心房の間の開口部を拡張することによって行われる。これは、挑
戦的な手法であり得て、従って、比較的少数の医師によって行われる。例えば、心房細動
を治療するための切除手法は、一般に、切除カテーテルのための１つと、尋問電極のため
のもう1つという２つの心房隔壁欠陥を要求する。この種の手法の完了においては、隔壁
中の欠陥は残り、欠陥が閉じるまでは左心房と右心房の間の不適切な血流を許容し、それ
は一般におよそ２～４ヶ月を要する。加えて、隔壁越えアプローチを使った繰り返し切除
手法は、前の隔壁越えアクセスから形成された、傷ついた組織による増加する合併症を伴
い得る。
【００８６】
　本発明の装置、方法およびシステムの実施形態は、切除手法を行うための左心房の直接
的なカニューレ挿入を許容する。左心房の直接的なカニューレ挿入は、心房内隔壁を横切
る必要を回避し、それにより左心房にアクセスを得るために隔壁を横切ることの技術的な
挑戦を排除する。また、外科手術中には隔壁中に欠陥が全く作成されないので、手法後の
心房隔壁欠陥のリスクが顕著に削減される。
【００８７】
　加えて、左心房の直接的なカニューレ挿入は、左心房中へのより大きなポートおよびよ
り洗練された器具の設置を許容する。一旦左心房ポータルがその場所にあると、医師は、
より少ないリスクとより少ない複雑さで心臓の内部での手法（例えば、心房細動を治療す
るための切除手法）を行うための切除ツールを挿入することができる。
【００８８】
　ｂ．心不全センサー
　不全を起こしている心臓をもった患者では、ペースメーカーおよび／または移植可能な
電気除細動器（ＩＣＤｓ）のような治療的デバイスの移植が一般に慣例的な治療であり、
そのようなデバイスは心室支援デバイスを必要とする患者を遅らせるおよび／または防ぐ
ように症状を緩和し得る。現行のデバイスは、例えば、悪化する心不全の計量として経胸
腔的インピーダンスを測定することができる、「心不全」センサーを組み込み得る。直接
的圧力を測定するデバイスが開発されているが、それらのデバイスは主に右心房、右心室
または右心室流出路中の圧力を測定し、右側の圧力中の変化を左側の圧力の基準として推
論する。結果として、左側を満たしている圧力の直接的な比較が常には無い。
【００８９】
　本発明の装置、方法およびシステムは、或る実施形態では、左心房圧力の測定のために
使われ得る。上方鎖骨下アプローチからの隔壁越え穴開けによる左心房圧力の測定が試み
られたが、手法は複雑であり従ってあったとしても稀にしか行われない。例えば、隔壁越
えアプローチは、血管構造内に別の「導線」を追加し、血管の狭窄または閉塞についての
リスクを増加する。また、移植のために使われた血管は、要求される導線の全ての設置を
許容するために適切なサイズのものではないかもしれない。例えば、多くの移植は、３つ
の導線を有する二心室デバイスを使用し、よって導入のために大きな血管を要求する。
【００９０】
　本発明の装置、方法およびシステムを使った左心房の直接的なカニューレ挿入は、上方
アプローチからの心房内隔壁を横切ることの困難を排除できる。直接的なカニューレ挿入
は、多数の導線を血管構造内に据え付けることと関連する困難を削減できる。左心房への
アクセスを提供するために本発明の左心房ポータルを使うことは、左側を満たしている圧
力を評価することにより高い正確性を有する左心房圧力センサーの設置を許容することが
できる。導線はそれから、上腹部アクセスからか、または上方からの形で心膜を介しての
どちらかで、発生器ポケット（一般的に皮下的に据え付けられた）までトンネルして戻さ
れることができる。
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【００９１】
　或る実施形態では、本発明の装置、方法および／またはシステムは、圧力センサーとデ
バイスとの無線通信を使うセンサー「ボタン」を含み得る。このようにして、心房圧力の
遠隔監視を行い得る。また、センサーと左心房をペース調整する能力を含んだ組み合わせ
導線治療が、本発明の装置、方法および／またはシステムを使って提供され得る。
【００９２】
　ｃ．左心房付属物治療
　心房細動は、全ての発作のおよそ１５％についての原因であり（Sandercock et al., B
MJ 1992;305:1460-5; Wolf et al., Am. Heart J., 1996;131:790-5; and Kannel et al.
, Am. J. Cardiol., 1998;82:2N-9N）、それらの発作のおよそ９０％が左心房付属物中の
血栓形成に関係していることを証拠が示唆している（Aberg et al., Acta Med. Scand., 
1969;185:373-9; Stoddard et al., J. Am. Coli Cardiol., 1995;25:452-9; and Blacks
hear and Odell, Ann. Thorac. Surg., 1996;61:755-9）。ＰＬＡＡＴＯ（登録商標）デ
バイスは、左心房付属物（ＬＡＡ）を経皮的に閉鎖し、それを心臓内循環から除いて、そ
れにより塞栓血栓移動および発作のリスクを潜在的に削減するために開発された。これは
、ＬＡＡの心臓外科手術的除去よりも侵襲性が少なく、心房細動（ＡＦ）をもった患者に
おける発作のリスクを減少し得る。しかしながら、ＰＬＡＡＴＯ（登録商標）デバイスを
据え付けるために、医師は心房隔壁を介して左心房にアクセスを得なければならず、それ
は前述した通り、合併症を起こす要因を伴い得る。
【００９３】
　本発明の装置、方法およびシステムは、或る実施形態では、それらのデバイスの設置の
ために左心房への直接的なアクセスを提供し得る。加えて、左心房付属物は心膜鏡を使っ
て直接的に視覚化できるので、心外膜からＬＡＡのベースの周りへの閉塞デバイスの据え
付けのための手法、器具およびデバイスは、ＬＡＡの心内膜的な操作によって容易にされ
ることができる。例えば、左心房ポータルは、利用されているデバイスを収容するように
サイズを調節されることができる。心膜嚢を介してと心内膜的側面からＬＡＡにアクセス
する追加的能力は、ＬＡＡデバイスの配備の複雑さを減少させ得る。また、心膜嚢を介し
てＬＡＡにアクセスする能力は、外科手術的なＬＡＡの閉塞と切除の複雑さを減少させ得
る。
【００９４】
　ｄ．弁治療
　僧坊および大動脈弁疾患の両方を治療する方法を改良する必要がある。現在、経皮的大
腿アクセスまたは先端越えアクセスのどちらかによる弁の血管内配置が使われ得る。
【００９５】
　本発明の装置、方法およびシステムは、心臓を停止させることなく弁障害が治療され得
るように、最小に侵襲的な形で左心房へのアクセスを提供するのに使われ得る。たとえば
、一実施形態では、左心房ポータルが配置されることができ、Ｘ線透視またはその他のタ
イプの撮像（例えば、心臓内および心外膜超音波）の使用と共に、心臓中の弁（例えば、
僧坊および大動脈弁）が視覚化されて構造的修復を行うようにアクセスされるように配置
されることができる。
【００９６】
　例えば、発明の装置、方法および／またはシステムを使って、背面僧坊弁輪中にバンド
、リングまたは縫合糸材料のような削減デバイスを配置することによって、僧坊弁輪を内
部的に削減し得る。このようにして、輪を削減して、僧坊弁逆流を引き起こす僧坊弁輪拡
張を改善することができる。そのような背面僧坊弁輪の直接的な操作は、本発明の左心房
ポータルを使って行われても良い。或る実施形態では、左心房ポータル内に配置された超
音波プローブを介してかまたは心外膜超音波を介してのどちらかの撮像ガイダンスが、弁
を視覚化するのに使われる。例えば、削減中も心臓は脈動して機能しているので、超音波
を使って、削減量がリアルタイムで決定できる。削減の度合いは、弁機能の向上に基づい
て調節されることができる。本発明の装置、方法およびシステムを使って、そのような弁
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治療が、脈動する心臓上で、内視鏡的に、心肺のバイパス無しで行われても良い。
【００９７】
　追加的にまたは代替的に、拡張可能な僧坊弁および大動脈弁補綴の設置が、本発明の装
置、方法およびシステムを使って行われても良い。一実施形態では、左心房ポータルが左
心房壁中に配置された後に、左心房ポータルの内腔内のガイドワイヤが、左心房を通して
治療される弁中に突き通されても良い。次に、装置（例えば、置換弁）が、必要とされる
通りに弁中に配置されても良い。代替的に、左心房ポータルを通して経皮的弁技術を配備
するのに必要なデバイスが使われても良い。再度、本発明の装置、方法およびシステムを
使って、そのような弁治療が、脈動する心臓上で、内視鏡的に、心肺のバイパス無しで行
われても良い。
【００９８】
　ｅ．心臓支援装置
　急性心臓切開後心不全（心臓切開外科手術後の心不全）または慢性的な最終ステージの
心不全をもった患者は、「人工心臓」での機械的サポートを必要とし得る。ＮＯＶＡＣＯ
Ｒ（登録商標）（World Heart, Salt Lake City, Utah）またはＨＥＡＲＴＭＡＴＥ（登
録商標）（Thoratec, Pleasanton, CA）のようなそれらの装置は、心臓が体の要求につい
ていくことができない時に心臓が血液を送り出すのを助ける。伝統的に、それらの装置の
配置は、正中胸骨切開術および心肺のバイパスを要求した。ポンプを心臓に接続するため
のカニューレは、右心サポートのためには右心房および肺動脈中に、左心サポートのため
には左心房および大動脈中に、挿入されなければならない。
【００９９】
　本発明の装置、方法およびシステムは、人工心臓によるアクセスのために左心房がカニ
ューレ挿入されることができるように、最小に侵襲的な形で左または右心房へのアクセス
を提供するのに使われ得る。例えば、本発明の装置、方法およびシステムを使って、肺か
ら心臓ポンプ中に血液を排出するためにカニューレが左心房中に置かれても良い。また、
本発明の装置、方法およびシステムを使って、別の戻りカニューレまたはバイパスグラフ
トが、大腿動脈、鎖骨下動脈、大動脈、またはその他の動脈中に挿入されても良い。血液
はそれから、左心房から、心臓の外側に配置された左サイド心臓支援装置、「血液ポンプ
」、をもった系統的動脈システムに、送り出されても良い。
【０１００】
　更にその他の実施形態では、本発明の装置、方法およびシステムは、左心房を通して上
行する大動脈中に、小さな管状の遠心ポンプを挿入するのに使われても良い。このタイプ
のポンプを左心房または左心室中に設置することにより、左心をサポートするように血液
が左心房および左心室から大動脈に送り出されることができる。ポンプ全体が、心臓機能
が回復した時に取り外される「回復までの橋渡し」として、または心臓移植の際に取り外
される「移植までの橋渡し」として、不全を起こしている心臓内に含まれることができる
。ＩＭＰＥＬＬＡ（登録商標）装置（Abiomed, Danvers, MA）は、そのような装置の例で
ある。
【０１０１】
　そのような遠心ポンプは現在経皮的アクセスを介して据え付けられるため、ポンプは大
腿動脈を通してフィットするだけ十分に小さな口径のものでなければならないので、使わ
れることのできるポンプのサイズ上にはサイズ制約があり得る。そのようなポンプのサイ
ズ上の制約は、達成されることができる流量レート上の制約に結果としてなり得る。本発
明の装置、方法およびシステムを使って、より大きな装置が左心房を通して設置でき、そ
れによりより高い流量レートと追加の心臓サポートを許容する。代替的に、本発明の装置
、方法およびシステムは、血液を右心房および右心室から肺までの肺動脈へ送り出すよう
に、同様の遠心ポンプを右心房および右心室内に据え付けるのに使われても良い。
【０１０２】
　心臓鏡心房巾着（ＣＡＰ）の据え付け
　本発明の心房ポータルは、心房への直接的なアクセスのための導管を提供する。心臓へ
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の外科手術的アクセスのために心房ポータルを使う時に止血を維持して空気流入を防止す
るために、本発明は、左心房中への心房ポータルの挿入のために使われた切り口を介して
心房から血液が失われないようなやり方で心房ポータルを心房の壁中にしっかり留めるた
めの装置、方法およびシステムからなる。上述した通り、縫合糸が、心房壁中の入り位置
の近くに配置されても良い。縫合糸（または複数の縫合糸）は、心房ポータルを心臓壁中
にしっかり留めるのに使われても良い。また、縫合糸は、心房ポータルが取り除かれた後
に入り位置（すなわち、心房中に作成された口）を閉じるのに使われても良い。
【０１０３】
　或る実施形態では、縫合糸（または複数の縫合糸）は、装置の周りの心房組織を密閉す
るように入り位置の円周の周りに配置されても良い。例えば、或る実施形態では、縫合糸
は、巾着のやり方で配置されても良い。或る実施形態では、巾着縫合糸は、伝統的な内視
鏡針駆動器で、または自動化針駆動器（Endostitch, Covidian, Dublin, Ireland）で、
設置されることができる。巾着はまた、手法の完了において左心房中の開口部を閉鎖する
。
【０１０４】
　或る実施形態では、本発明は、自動的に巾着を設置するための装置、方法およびシステ
ムからなる。例えば、いくつかの実施形態では、心臓鏡心房巾着（ＣＡＰ）デバイスが、
心房ポータルの上に置かれて、心房表面まで前進させられても良い。配備に際して、針上
の縫合糸はそれから、心房心外膜中まで通されてもよく、それから縫合糸は取り出される
ために外向きに（例えば、心房壁から外に）通されても良い。循環パターン中の心筋層中
に２つから４つの針を配備することにより、巾着が展開されてもよく、取り出された端は
心房ポータルを左心房心外膜表面にしっかり留めるのに使われることができる。近位的に
（すなわち、心臓から離れるように）引っ張ることによって巾着が締め上げられるにつれ
て、心房壁が心房ポータルの周りで締め上げられてもよく、それにより心房からの血液の
損失と心臓中への空気の侵入を防止する。
【０１０５】
　外科手術的手法の完了と心房ポータルの除去に際して、縫合糸は、（再度遠位的に縫合
糸を引っ張ることによって）更に締め上げられても良く、糸は心房中の欠陥を恒久的にし
っかり留めるように結ばれる。
【０１０６】
　心膜ポータル
　本発明のその他の実施形態は、心膜ポータルからなっていても良い。心房ポータルと同
様に、心膜ポータルは心膜空間へのアクセスを提供できる。ここにより詳細に記載される
ように、そのようなアクセスは、例えば、心房ポータルとの使用のためのように、心膜空
間中へのその他のデバイス（例えば、外科手術ツール、電極、切除エレメント等）の挿入
を許容することができる。ここにより詳細に記載されるように、或る実施形態では、心膜
ポータルは、心臓の心外膜表面への直接的なアクセスを、連続的な視覚化無しで許容する
。
【０１０７】
　一実施形態では、心膜ポータルの遠位端は、心膜の心臓側上でのポータルの配置と取り
付けを容易にするような形状にされている。或る実施形態では、遠位端は全円周に沿って
完全には同一平面ではなく、円周の少なくとも一部についてそれが外向きに伸びるように
先細りになっている。また、或る実施形態では、心膜ポータルは、実質的に平坦にされた
遠位端を有する。
【０１０８】
　或る実施形態では、ポータルは、心膜空間中への横のアクセスを許容するサイドアクセ
スポートを有していても良い。これらのサイドポートは、心膜空間中でのサイドポートの
配置を容易にするようにＸ線撮影用マークを含んでいても良い。
【０１０９】
　心膜ポータルは、外科医によって横隔膜の中心腱中の剣状突起下の位置においてかまた
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は経横隔膜位置においてのどちらかで横隔膜を介して患者中に挿入されても良い。あるい
は、行われる手法に依存して、心膜ポータルを挿入するためのその他の経路が使われても
良い。
【０１１０】
　一旦その場所に置かれると、心膜嚢の内側での直接的なアクセスは、さまざまな心外膜
手法が行われることを許容し得る。心房ポータルで行われた手法を容易にすることに加え
て、そのような手法は、心外膜マッピングおよび切除、心外膜撮像（超音波、柔軟なスコ
ープを使った直接的視覚化）、心外膜ペース調整導線の設置、およびその他の心外膜技術
を含んでいても良い。心膜ポータルは、心臓損傷の心配をかなり削減する一方、既存の方
法および器具を使った心膜アクセスを許容する。本発明の心膜ポータルを使うことは、心
膜嚢または心臓中でのカニューレおよびその他のデバイスの向上した操作を許容できる。
【０１１１】
　本発明の心膜ポータルを使って行われ得る治療の例は、以下の治療的手法を含む。
【０１１２】
　ａ．ペース調整治療
　洞不全（シックサイナス）症候群をもった患者におけるペース調整は、心臓内／経静脈
導線設置によって通常右心房から行われる。しかしながら、このアプローチを使うと、心
房内導電遅延が、正しい左心房／左心室同期を妨げ得る。そのような遅延は、不十分な左
心室充満と削減された心臓出力に繋がり得る。
【０１１３】
　左心房のペース調整は、この同期を回復することができ、それは心不全患者においては
相当な恩恵のあることであり得る。例えば、左心房のペース調整は心臓外科手術後の心房
細動の急性の症状の出現を削減することができることが示されている。加えて、左心房ペ
ース調整はまた、心房細動の長期的な症状の出現を防止するのを助け得ると信じられてい
る。
【０１１４】
　現在、左心房ペース調整は、心臓切開外科手術の時に、または冠状静脈洞中への経静脈
導線設置中に、左心房の心外膜表面上に導線を設置することによって達成され得る。しか
しながら、経静脈アプローチ（能動的または受動的固着導線のどちらかを使った）は、導
線が外れることの増加したリスクを有し得ることが見つけられている。また、冠状静脈洞
からはずれた左心房への好適な静脈の欠如がしばしばあり得て、それにより開胸術または
胸骨切開術（即ち、胸膜空洞中へのまたは胸骨を通しての切開）による外科手術的設置の
必要に結果としてなる。
【０１１５】
　二心室ペース調整デバイスが、進行した心不全をもった患者のために要求され得る。そ
のような二心室ペース調整デバイスは一般的に、経静脈アプローチから冠状静脈洞をはず
れた静脈中での、中心横左心室上への導線の設置を要求する。冠状静脈洞の解剖学的構造
は可変であり、中心横位置において適当な静脈を有していないかもしれず、または左心室
ペース調整導線の設置を妨げるように静脈が狭窄を含んでいるかあるいは相当な蛇行性を
有しているかもしれない。左心室導線の外科手術的設置は行われても良いが、胸腔鏡また
は開胸術アプローチを要求する。
【０１１６】
　また、ペース調整治療を必要とする子供の患者は、通常心外膜導線設置を要求する。そ
のような心外膜導線は、一般的にほとんどの導線が右心房および右心室上に設置されて開
胸術を使って設置される。慢性的な右心室ペース調整は、患者のサブセットにおいて左心
室機能不全に繋がり得る。
【０１１７】
　ここにより詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムの様々な実施
形態では、本発明の心膜ポータルが、心臓の心外膜表面上への導線の設置のために使われ
得る。本発明の心膜ポータルおよび関連する方法およびシステムの使用は、好適な解剖学
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的構造の欠如によって現行の導線設置技術が制限されているところでの導線の設置を許容
でき、胸の大きな切り口（例えば、開胸術）の必要を排除する。
【０１１８】
　ｂ．心外膜切除
　不整脈は、内視鏡的アプローチからは切除できない心外膜的病巣を有し得る。これは、
医療的治療かまたは心外膜切除のどちらかのオプションを残す。心外膜切除は、主に心外
膜へのアクセスを得ることの技術的困難さのため、現在は特殊化されたセンターにおいて
のみ行われている。現行の技術は、心外膜と心臓の間の相当な空間の欠如のために心外膜
血管損傷またはチェンバー穿孔についての増加したリスクを有する。
【０１１９】
　ここにより詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムの様々な実施
形態では、本発明の心膜ポータルが、心膜アクセスと現在関連付けられている増加したリ
スク無しに、心外膜切除を行う電気生理学医のためにアクセスを提供するのに使われ得る
。
【０１２０】
　ｃ．ＣｏｒＣａｐ
　ＣｏｒＣａｐデバイスは、心臓の拡張から結果としてなり得る心不全を治療すべく心臓
の全体的容量を制約するために心臓の心外膜表面上に設置され得る網状カバー（mesh soc
k）である。ＣｏｒＣａｐデバイスは、心外膜への縫合糸は要求しないが、開胸術による
心臓へのアクセスを要求する。
【０１２１】
　ここにより詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムの様々な実施
形態では、本発明の心膜ポータルが、心膜空間中へのＣｏｒＣａｐ（または同様のデバイ
ス）の配備のために使われ得る。ＣｏｒＣａｐはそれから、胸腔鏡ツールを使って配置さ
れても良く、それによりそれらのハイリスク患者における開胸術の必要を排除する。
【０１２２】
　左心房ポータルの据え付け
　図１は、人の表面解剖学的構造を心臓鏡ポートの位置と共に描いている。剣状突起の下
（下方）の中央線中の比較的小さな（例えば、２－３ｃｍ）切り口が、腹膜内の腹部への
、または腹膜の外側の心膜嚢へのアクセスを許容する。
【０１２３】
　図に描かれている通り、心臓鏡（例えば、心房）ポータル、または心膜ポータルは、腹
膜を通しておよび横隔膜の中央腱を通して配置されても良い。但し、当業者によって知ら
れているように、剣状突起下の位置を介して心膜嚢へのアクセスを提供するのに、その他
の経路が使われても良い。例えば、一実施形態では、心膜ポータルまたは心房ポータルは
、剣状突起のすぐ下の腹壁中の小さな（例えば、およそ１－３ｃｍ）切り口を通して腹部
中に挿入されて、横隔膜に隣接して配置されることができる。次に、心膜ポータル２の遠
位端における切開ツールが、横隔膜中に欠陥（即ち、開口部）を作成するのに使われても
良い。
【０１２４】
　心膜ポータルおよび／または心房ポータルはそれから、心膜が同定されるまで腹壁を通
して突き通されても良い。例えば、心膜は、剣状突起の背後で腹膜腔の外側の直接的光景
の下で同定されるか、または内視鏡的ガイダンスと心房ポータルまたは心膜ポータルの配
置のために心膜嚢中に作成された切り口で視覚化されても良い。この剣状突起下アプロー
チを介した心臓の心外膜表面へのアクセスは、ここに記載された心臓の表面上の手法を可
能とする。
【０１２５】
　図１では、心膜ポータル２は、胸郭６中ではなく上腹部４中に見られる。心房ポータル
（図示せず）についても同様の入りが行われる。
【０１２６】
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　図２では、心膜ポータル２は腹膜腔内に描かれている。心膜ポータル２は腹部を横切り
、肝臓１０の左葉の前方で鎌状間膜１２の左の方（即ち、解剖学的に）で、中央腱８中の
横隔膜を貫通しているように示されている。
【０１２７】
　心膜ポータルを使うような、或る実施形態では、手法が行われてもよく、そこでは心膜
嚢は切開されないが、外科手術または治療デバイスまたはツール（例えば、除細動パッド
）の配置が、心膜の外側表面上でなされる。心膜ポータルは、心膜空間が持ち上げられて
、心膜ポータルの遠位端が心膜嚢の背後に配置できるように、横隔膜の中央腱中の外科手
術欠陥を介して配置されても良い。心膜ポータルの遠位端は、心膜と隣接する縦隔構造の
間に一時的空間を作り出しても良い。これは、心膜外の外科手術手法が行われることを許
容する。
【０１２８】
　代替的に、心膜ポータルまたは左心房ポータルの遠位端から伸びる切開ツールは、心膜
嚢中に切り口を作り出すのに使われることができ、心膜（即ち、心膜嚢）内に一時的空間
を作り出すべく、ポータルの遠位端が心膜嚢中に挿入されて心膜空間中に配置されること
を許容する。心膜嚢内へのポータルの遠位端の配置は、心外膜表面（即ち、心臓の表面）
上で直接的に外科手術手法が行われることを許容する。
【０１２９】
　心房ポータルまたは心膜ポータルの配置のステージの各々は、ポータルの内腔内に配置
された内視鏡を利用しても良い。このようにして、心臓および／または関心のあるその他
の臓器または体組織の後方側が、内視鏡の近位端における視認デバイス（例えば、カメラ
）を使って直接的に視覚化されることができる。
【０１３０】
　関心のある臓器または組織にアクセスするのに使われ得る様々な経路がある。或る実施
形態では、心膜へのアクセスは、剣状突起の下の切り口および横隔膜中の切り口を介して
である。その他の実施形態では、心膜へのアクセスは、経頸通路によって得られても良い
。例えば、心膜および心膜内空間へのアクセスは、気管の前方で大血管および心臓構造の
後方で胸膜空間の間の気管前筋膜平面中の空間を作り出すことによって、鎖骨および胸骨
の上の切り口によって得られても良い。代替的に、心膜は、大血管の背後で左心房のドー
ムの上方の心膜中に窓を作り出すことによってアクセスされても良い。本発明の装置、方
法およびシステムは、胸腔または脊椎中のその他の臓器からの干渉無しに、患者の後方側
からの心臓へのアクセスを許容する。
【０１３１】
　図３は、心膜ポータル２の遠位端または心房ポータルの遠位端における眺めの実施形態
を描いている。眺めは、心膜ポータルおよび／または心房ポータルの内腔内に配置された
内視鏡を介して提供されても良い。眺めは心膜嚢内である。後方心膜１６が、後方左心房
１８の背後に見られる。冠状静脈洞２０が、心膜ポータル２の端の近くに見られる。右２
２および左２４の下方肺静脈が描かれている。心臓が脈動し正常な循環をサポートしてい
る間に解剖学的構造が見られる。
【０１３２】
　図４は、図３に見られる通りの心膜解剖学的構造の同様の眺めを描いている。左心房ポ
ータルの設置のための入り位置２６が同定されている。入り位置（即ち、心房壁を通した
左心房ポータルの挿入のための心臓上の位置）は、行われている手法のタイプに依存して
異なり得る。例えば、左心房ポータルは、大動脈弁手法については左下方肺静脈２４の近
くだが、僧坊弁手法については右下方肺静脈２２の近くに配置されても良い。
【０１３３】
　図５は、左心房ポータル位置２６の周りに置かれている巾着縫合糸２８の実施形態を描
いている。縫合糸２８は、内視鏡針駆動器およびその他の内視鏡縫合器具で設置されるこ
とができる。綿の外科用綿撒糸３０、３２が、左心房中の心房ポータルのための密閉を向
上し、心房組織へのトラウマを防止するのに使われても良い。２つの外科用綿撒糸が示さ
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れているが、外科用綿撒糸の数は、ポータルのサイズによって要求される通りに変動して
も良い。例えば、いくつかの場合には外科用綿撒糸は要求されない一方、その他の場合に
は２つより多くの外科用綿撒糸が要求される。また、その他のタイプのサポートエレメン
トが使われても良い。縫合糸は、1つの外科用綿撒糸３０を通って通される。縫合糸は、
３０と３４の間および３０と３６の間で左心房壁の内側に突き通される。縫合糸は、３４
、３６において心房表面上に見られる。縫合糸はそれから、３４と３２の間および３６と
３２の間で左心房壁の内側に突き通され、それから縫合糸の両端が左心房１８の表面上の
入り位置２６に対して第一の外科用綿撒糸とは直に反対の別の外科用綿撒糸３２を通って
通される。縫合糸が締め上げられた時、外科用綿撒糸は、止血を提供し左心房ポータルを
左心房表面１８にしっかり留めるべく、左心房ポータル位置２６の周りの巾着を近付けて
閉じることができる。
【０１３４】
　図６は、左心房の外側表面１８を通っていき巾着縫合糸３０、３２、３４、３６によっ
てしっかり留められた左心房ポータル３８を描いている。図６に描かれている通り、左心
房ポータル３８の近位端は、患者の腹部から外に出ても良い。
【０１３５】
　これも図６に描かれているのは、左心房ポータル３８の周りに縫合糸２８をしっかり留
めるのに使われることができる心臓鏡止血帯４０である。一実施形態では、止血帯はロン
メル止血帯であってもよい。心臓鏡ロンメル止血帯は、縫合糸２８が締め上げられるにつ
れて巾着を閉じるのに十分な抵抗を提供するだけ十分に頑強であるべきである。また、止
血帯は、止血帯の近位端が医師によって操作されるために十分な長さのものでなければな
らない。一実施形態では、心臓鏡ロンメル止血帯４０は、ラテックスを使わないプラスチ
ックで作られていてもよく、１０～３０、１２～２８、１４～２６、１６～２４、または
１８～２２、またはおよそ２０インチの長さであり、１．０～３．０、または１．５～１
．８、またはおよそ２．０～２．５ｍｍの内径を有する。
【０１３６】
　図７は、本発明の左心房ポータルと共に使われ得る縫合糸捕捉デバイス４７の実施形態
を描いている。縫合糸捕捉デバイス４７は、縫合糸２８を捕捉するように心臓鏡ロンメル
止血帯４０（図７Ａ）を通って通されていても良い。縫合糸捕捉デバイスはそれから、止
血帯の遠位端中に（図７Ｂ）、止血帯を通して（図７Ｃ）、止血帯の近位開口部から外に
（図７Ｄ）、縫合糸を引っ張るのに使われても良く、ここで巾着３０、３２、３４、３６
を心臓鏡ロンメル止血帯４０に対してしっかり留めるように、縫合糸２８に張力がかけら
れることができる。
【０１３７】
　図８Ａは、心膜ポータルの遠位開口部から現れている心臓鏡ロンメル止血帯４０と、左
心房ポータル３８と、内視鏡４４をもった心膜ポータル２を描いている。図８Ａは、左心
房ポータルの周りに巾着２８をしっかり留めるために止血帯４０が医師によって使われて
いる実施形態を描いている。これも図８Ａに示されているのは、心膜ポータル２の近位開
口部の外側のビデオヘッド４６に取り付けられた内視鏡カメラ４４である。
【０１３８】
　心膜ポータル２が、要求された全ての器具を収容するために十分な開口部を有していな
いかもしれないいくつかの場合には、設置のための異なるアクセスが使われても良い。こ
の実施形態が図８Ｂ－８Ｄに描かれている。
【０１３９】
　よって、図８Ｂは、心膜ポータルの遠位（および近位）開口部から現れている心臓鏡ロ
ンメル止血帯４０と、内視鏡４４をもった心膜ポータル２を例示している。この実施形態
では、別のガイドワイヤ５４が、心膜ポータル２の外側で心膜空間中に設置されても良い
。ガイドワイヤはそれから、左心房中への左心房ポータルの挿入のために選択された入り
位置中に挿入されても良い（図８Ｃでは巾着縫合糸３０、３２、３４、３６内の中心にあ
るように示されている）。ガイドワイヤ５４は、心膜ポータル２と同じアクセスを通して
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、または心膜ポータル内の内視鏡の内視鏡的視覚化の下での心膜ポータルの外側で左心房
中に配置された導入器針を使った二次的アクセスを通して、設置されることができる。
【０１４０】
　図８Ｃは、左心房ポータルの遠位端に配置された拡張導入器５６をもった左心房ポータ
ル３８を示している。拡張導入器５６は、導入器の近位端５７を操作することによって左
心房ポータルが入り位置中に挿入されるにつれて、心房壁中の開口部を増加させるのに使
われることができる。図８Ｃに示されるように、左心房ポータルは、心膜空間中に、左心
房ポータルの遠位端が入り位置に隣接するまで、ガイドワイヤ５４に沿って前進させられ
ることができる。次に、左心房ポータルは、図９でより詳細に記載されるように、ガイド
ワイヤの上で突き通されて、左心房壁中に挿入されることができる。心膜ポータル２の外
部である時の、左心房ポータル３８の最終的設置が図８Ｄに示されている。
【０１４１】
　図９は、左心房壁中の左心房ポータルの設置を例示している。図９Ａでは、巾着が配置
されており、外科用綿撒糸３０、３２が心房壁４８の心外膜表面上に見られる。中空孔針
５０が、巾着の中央で（即ち、左心房ポータルのための同定された入り位置２６において
）左心房５２中に設置されることができる。図９Ｂに示されるように、柔軟な先端５４を
もったワイヤが、針５０の遠位端を通して通されて左心房５２の内部に配置されても良い
。図９Ｃに示されるように、針はそれから、ワイヤを心房中に残しながら心房壁４８から
外に近位的に引き出されてもよい。一実施形態では、図９Ｃに描かれているように、左心
房中に挿入されたガイドワイヤは、腹部の外側から心膜ポート（図示せず）を通して左心
房５２中まで通される。図９Ｄは、ガイドワイヤ５４の上で左心房５２内の左心房ポータ
ル３８の位置を例示している。図９Ｄに示されるように、左心房ポータル３８は、ガイド
ワイヤ５４の上を前進させられ、入り位置に隣接して配置されても良い。この時点で、左
心房ポータル中央内腔内の取り外し可能な拡張導入器５６が、左心房壁４８中の開口部２
８と係合すべくワイヤ５４の上に配置されることができる。左心房ポータルを遠位的に引
っ張ることで、拡張導入器は左心房壁中に挿入されても良く、それにより開口部を拡張す
る。
【０１４２】
　この時点で、左心房ポータルが、左心房壁中にしっかり留められても良い。図９Ｄは、
左心房ポータル３８を左心房壁中にしっかり留めるための遠位キャップ５８の使用を例示
する。遠位キャップは、しっかりしたシラスティック(Silastic)またはその他の外科手術
的に受け入れ可能な材料で作られていても良い。或る実施形態では、キャップは、ヘパリ
ンで被膜されていても良い。或る実施形態では、遠位キャップは、中央開口部と、近位か
ら遠位へと広がる外径をもって形成されていても良い。このようにして、キャップの最も
遠位部分は、キャップの近位端よりも幅広くなる。一実施形態では、キャップは、左心房
壁４８内に位置しているキャップの部分において狭くなる。狭いネックは、キャップとポ
ータルを左心房表面にしっかり留めるのを助ける。
【０１４３】
　或る実施形態では、キャップは、左心房ポータルが左心房中に更に挿入されることを防
ぎ、左心房の内部に設置される装置の量を制限すべく、心房壁中にキャップをしっかり留
めるエレメントをキャップの近位端上に有していても良い。例えば、いくつかの実施形態
では、キャップは、キャップの中央直径から延びる少なくとも２つの平らなエレメント（
例えば、ウィング）５９ａ、５９ｂからなっていても良い。ウィングは、キャップの残り
と同じ材料のものであっても良く、または異なる材料で作られていても良い。ウィングは
、キャップの狭いネックのあたりにおいて配置されても良い。ウィングはまた、巾着が締
め上げられるにつれてウィングを左心房壁にしっかり留めるように外科用綿撒糸３０、３
２がキャップのウィングの外部に配置されることができるために追加の安全性を提供して
も良い。一実施形態では、図９に示されるように、ウィングは、縫合糸を締め上げること
がポータルを心房壁に対して更にしっかり留めるために使われることができるように、外
科用綿撒糸３０、３２の下に挿入されても良い。
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【０１４４】
　図９のＥ－Ｈは、左心房ポータル、拡張器導入器、および針が一つのユニットとして挿
入される実施形態を示している。図９Ｅでは、巾着が配置されており、外科用綿撒糸３０
、３２が左心房４８の心外膜表面上に見られる。左心房ポータル３８、拡張器導入器５６
、および針５０が、左心房５２上の巾着の中央に配置される。図９Ｆは、壁４８を通して
左心房５２中に前進させられた針５０を示している。図９Ｇは、柔軟な先端５４をもった
ワイヤが針５０を通して通されており、左心房５２の内部に配置されている実施形態を示
している。左心房ポータルユニット３８、拡張導入器５６、および針５０（それはいくつ
かの場合には部分的に引っ込められていても良い）はそれから、左心房壁４８を通して一
つのユニットとして前進させられることができる。図９Ｈは、ガイドワイヤ５４の上で左
心房５２内に突き通されたが、針は左心房ポータル中に引っ込め戻され、オペレータによ
って左心房ポータルから針を近位的に引っ張り出すことによって取り除かれている左心房
ポータル３８を示している。
【０１４５】
　図１０Ａと１０Ｂは、左心房ポータルのその他の実施形態を描いている。図１０Ａは、
心房壁キャップ無しの左心房ポータルの遠位端を描いている。図１０Ａに示されるように
、この実施形態は、一旦遠位開口端が左心房５２内になると、巾着縫合糸と外科用綿撒糸
３０、３２を締め上げることによって心房壁４８にしっかり留められても良い。
【０１４６】
　図１０Ｂは、左心房ポータルの遠位端における拡張可能なキャップ６２からなる左心房
ポータルの実施形態である。一実施形態では、拡張可能なキャップは、左心房ポータルを
左心房壁４８にしっかり留めるのに使われても良い。一実施形態では、拡張可能なキャッ
プ６２は、キャップ（よって、および左心房ポータル）を心房から引き出すことができな
いようにキャップの直径を増加させキャップの配置を確かなものとすべく、一旦左心房５
２３の内部にあると拡張されることができる、遠位部分６３を有する。拡張可能なキャッ
プ６２はまた、左心房の外部に配置されたより近位の部分６５を有し、キャップのこの部
分が拡張された時にキャップ（よって、および左心房ポータル）を心房中に更に挿入する
ことができないようになっている。一実施形態では、キャップはヘパリン被膜されていて
も良い。キャップは、左心房ポータルの近位端における内腔開口部を通して注入された気
体（例えば、空気）または流体（例えば、食塩水）で拡張されても良い。
【０１４７】
　左心房ポータルの近位端は、左心房中に挿入される様々なツールの操作とアクセスを許
容するように形作られていても良い。また、左心房ポータルの近位端は、例えば、超音波
プローブまたはその他の撮像設備の使用を容易にしたり、ここに記載されたような針、ガ
イドワイヤ、拡張導入器および／または拡張可能遠位キャップの使用を容易にしたりのよ
うに、医師による左心房ポータルの左心房壁中への挿入を容易にするように形作られてい
ても良い。
【０１４８】
　本発明の心房ポータルおよび／または心膜ポータルの近位端の一実施形態が図１０Ｃに
示されている。心房ポータル３８の上に挿入されるより大きなポータルのような、心房ポ
ータルの上で装置の通過を許容するための近位端への追加があっても良い。例えば、ポー
タルが、心房ポータルの上に突き通されて、縫合糸を心房壁中に設置するのに使われても
良い。一実施形態では、そのようなオーバーレイポータルは心膜ポータル２である。
【０１４９】
　或る実施形態では、本発明の心房ポータルまたは心膜ポータルの近位端は、一方向弁６
６からなっていても良い。追加的にまたは代替的に、本発明の心房ポータルまたは心膜ポ
ータルの近位端はまた、拡張およびアダプター７０の取り付けのためのねじ６８を有して
いても良い。そのような近位アダプターおよび／またはエンドピースは、本発明の左心房
ポータルまたは心膜ポータル上のねじ６８に取り付けられることができるキャップ７２を
有していても良い。また、或る実施形態では、そのような近位アダプターは、一つ以上の
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一方向弁６６からなっていても良い。近位アダプターがポータルの拡張を提供する場合に
は、それは更に開口近位端７６からなっていても良い。また、或る実施形態では、近位ア
ダプター／エンドピースは、流体の注入のための弁（例えば、３方向弁またはその他の弁
）６０の取り付けのためのアーム７８からなっていても良い。
【０１５０】
　図１０Ｅは、本発明の心房ポータルまたは心膜ポータルの近位端の代替的実施形態を描
いている。よって、図１０Ｅに描かれているように、左心房ポータル３８または心膜ポー
タルは、或る実施形態では、一方向弁６６とストップコックアッセンブリ６０を有する取
り外し不能なポート７２からなっていても良い。この構成は、取り外し可能なねじ付き近
位ポート（例えば、もしポート７２が取り外し可能であれば）で起こり得るような、空気
が左心房中に入るチャンスを減少させるのに使われても良い。図１０Ｆは、近位ポート７
２の実施形態を正面図で示している。一方向弁開口部６６は、左心房ポータルの遠位端の
左心房中への導入のために使われる拡張導入器５６を受け入れるようなサイズにされてい
ても良い。
【０１５１】
　図１０Ｇと１０Ｈは、近位方向に向けて拡張する直径をもった近位ポート７２を描いて
いる。図１０Ｇに示されるように、ポートは、本発明の左心房ポータルまたは心膜ポータ
ルへのアクセスを提供する多数の弁（例えば、一方向）からなっていても良い。図１０Ｇ
（上面図）と１０Ｈ（正面図）に示されたポートは、多数の一方向弁６６からなっていて
も良い。ポートは三角形形状であるように描かれているが、その他の形状が使われても良
い。左心房ポータル３８または心膜ポータルは、一つより多くのカテーテルまたはその他
の器具が左心房中に通されることを許容するのに必要とされる通りのサイズにされること
ができる。例は、マッピングおよび切除カテーテルである。
【０１５２】
　図１１は、本発明の左心房ポータル３８によってアクセスされた通りの左心房５２の内
部の図であり、右上方肺静脈口８２、右下方肺静脈口８４、左上方肺静脈口８６、左下方
肺静脈口８８、および左心房付属物への口９０を示している。僧坊弁９２の背面輪も描か
れている。遠位キャップ５８の内部部分が巾着縫合糸２８によって取り囲まれた左心房の
内部壁内であるように、左心房ポータル３８の遠位端が左心房５２に入ることを見ること
ができる。
【０１５３】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、左心房中に外
科手術ツールおよび／または治療デバイスを挿入するための直接アクセスを提供すること
ができる。図１２は、左心房ポータルが左心房５２へのアクセスを提供するように、左心
房壁４８中に配置された左心房ポータル３８と遠位キャップ５８を描いている。一実施形
態では、図１２に描かれているように、左心房ポータルは、カテーテル（切除、感知電極
、血管造影、または圧力監視）が左心房ポータル３８の中央内腔を介して腹部の外側から
左心房５２中に直接的に挿入されることを許容する。カテーテルは、例えば、それらの位
置に起因する不整脈を治療するために右上方肺静脈口８２または右下方肺静脈口８４中に
向けられることができる切除カテーテルであっても良い。その他の実施形態は、左心房内
の解剖学的位置におけるペース調整電極または圧力監視カテーテルを含んでいても良い。
【０１５４】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、左心房または
左心房を介してアクセス可能な心臓の部分中の弁の治療のための直接アクセスを提供する
ことができる。図１３は、心臓中の弁を修復するために本発明の左心房ポータルを使う方
法の実施形態を描いている。よって、図１３に描かれているように、左心房ポータル３８
と遠位キャップ５８は、左心房ポータル３８の遠位開口部を介して左心房５２の内部への
アクセスを提供すべく、左心房壁４８中に配置されている。図１３に示されるように、中
空の中央内腔９６をもったカテーテルが、左心房ポータル３８の中央内腔を介して左心房
中に突き通されていても良い。カテーテルはそれから、左心房ポータルの近位端において
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カテーテルを操作している医師によって治療を必要としている弁まで突き通されても良い
。例えば、一実施形態では、図１３に描かれているように、カテーテルは、僧坊弁９８を
通して、左心室１００を通して、大動脈弁を出て、上行する大動脈１０４中に、突き通さ
れていても良い。次に、図１３に示されるように、柔軟な先端５４を有するガイドワイヤ
が、カテーテル９６を通して、上行する大動脈中に、大動脈弧１０６を通して、下行する
胸郭大動脈１０８まで、通されても良い。カテーテル９６はそれから、ワイヤ５４をその
場所に残して取り除かれることができる。このワイヤは、大動脈弁１０２または大動脈１
０４、１０６、１０８中へのデバイス（ステント、弁）の配置のためのプラットフォーム
を提供する。
【０１５５】
　一実施形態では、心エコー検査または超音波が、心臓中のガイドワイヤおよびその他の
ツールの配置を確認するのに使われることができる。代替的に、いくつかの実施形態では
、左心房ポータルの内腔中に配置されたか代替的に左心房中に前進させられたエンドカル
ジオグラフィックカテーテルが使われても良い。
【０１５６】
　或る実施形態では、図１４に描かれているように、カテーテル９６は、本発明の左心房
ポータルを使って拡張器カテーテル１１０および関連する拡張バルーン１１２を大動脈中
に据え付けることを許容するように取り除かれても良い。よって、図１４に描かれている
ように、カテーテル９６（図示せず）は、左心房ポータル中に引き戻されても良い。この
時点で、拡張器カテーテルおよびバルーンが、ガイドワイヤ５４に沿って突き通され、大
動脈弁中に配置されても良い。バルーン１１２は、疾病した大動脈弁を大動脈の壁に圧縮
するために適切な圧力まで拡張され（例えば、食塩水で）ても良く、よって大動脈弁の内
径を増加させて、それをステント付き弁の配備についてより受け入れ可能にする。或る実
施形態では、図１４に描かれているように、弁修復のために使われる装置は、手法中に血
管または弁から砕け散り得る破片を捕獲するための破片捕獲装置１１４を含んでいても良
い。一実施形態では、そのような破片を捕獲するための装置は、パラシュートまたは傘の
ような形状であっても良い。破片捕獲装置１１４は、発作のような塞栓イベントのリスク
を減少すべく、放たれた破片を捕獲するように、バルーン１１２の下流（即ち、血流との
関係で）でガイドワイヤ５４上に配置されても良い。捕獲装置１１４は、バルーン拡張器
１１０の一部に含まれていても良く、または別の独立した装置であっても良い。捕獲装置
の配備は、カテーテル１１０の遠位端から拡張されていない構成で捕獲装置１１４を前進
させることによって行われても良い。一旦カテーテル１１０から解放されると、捕獲装置
は大動脈中の本来の血流によって拡張される（開かれる）ことができる。捕獲装置１１４
は、取り付けコード１１６を含んでいても良い。そのような取り付けコード１１６は、血
流の変動にも拘わらず拡張された構成に装置を維持するためのサポートを提供し、手法の
完了において捕獲装置を取り除くためのメカニズムを提供することができる。例えば、一
旦弁の修復のための手法が完了すれば、取り付けコード１１６は引っ込められることがで
き、捕獲装置１１４を破片の周りに崩壊させて、それから崩壊した捕獲装置（および捕獲
された破片）は左心房ポータル３８を通して引っ込められることができる。一旦大動脈弁
が十分に拡張されると、バルーンは引っ込められて、ガイドワイヤ５４をその場所に残す
。
【０１５７】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、左心房または
左心房を介してアクセス可能な心臓の部分中でのステント付き弁の据え付けのめたの直接
アクセスを提供することができる。図１５は、ガイドワイヤ５４の上を前進させられて、
大動脈１０４中に配置された、先細りの遠位端をもった鞘１２０上のステント付き大動脈
弁補綴１１８、１１９を例示する。一実施形態では、鞘は、その上にステント１１８と弁
補綴１１９が載置される拡張可能な部分を有していても良い。拡張された時に、鞘は、大
動脈弁１０２において適切な場所中に補綴をしっかり留めることができる。一旦それが大
動脈の壁内にしっかりと配置されるようにステント１１８と補綴１１９が配備されると、
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導入器１２０は取り除かれることができ、ガイドワイヤ５４をその場所に残す。
【０１５８】
　図１６は、大動脈弁の位置において適切に配置された大動脈ステント付き弁補綴１１８
、１１９を例示する。この時点で、ガイドワイヤ５４と左心房ポータル３８は取り除かれ
ても良く、巾着縫合糸（図示せず）は、左心房壁４８中の開口部を閉じるように締め上げ
られることができる。
【０１５９】
　本発明の装置、方法およびシステムは、左心房を介してアクセス可能なその他の弁を治
療するのに使われても良い。図１７は、本発明の装置、方法およびシステムを使って、僧
坊弁９８におけるステント付き僧坊弁補綴の据え付けを描いている。ステント付き僧坊弁
補綴１２１、１２２は、例えば弁９８中の適切な場所中にステント１２２と補綴１２１を
配備するように拡張可能な導入器１２３を使ってのように、大動脈弁について記載された
のと同様のやり方で配備されても良い。再度、ガイドワイヤ５４は、導入器１２３および
ステントと補綴１２１、１２２を配置するためのプラットフォームとして使われても良い
。この実施形態では、ガイドワイヤは、左心室１００中に突き通される。心エコー検査が
、大動脈および僧坊弁補綴の場所を確認するのと、配備後の適切な位置と機能を確認する
のに使われることができる。
【０１６０】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、僧坊逆流をも
った患者について僧坊弁の背面輪の削減のための直接アクセスを提供することができる。
僧坊弁の背面輪の削減を可能とするため、組織近置のためのアンカーを提供するように縫
合糸材料が背面輪中に配置されることができる。図１８Ａは、一つのそのような縫合糸ア
ンカーデバイスの一実施形態を例示する。図１８Ａは、取り付けられた縫合糸１２６をも
った「両面」やじり付き針１２４の例である。やじり付き縫合糸は、輪近置のために縫合
糸を背面僧坊弁の輪中にしっかり留めるように背面僧坊弁の輪中に配備されることができ
る。やじり付き針が挿入された時、やじり付き針が背面僧坊弁の輪中にしっかりと配置さ
れるように、やじりを僧坊弁輪組織中に係合するのに、反対牽引（即ち、遠位的に引っ張
ることにより）を使うことができる。そのようなやじり付き針は、本発明の装置、方法お
よびシステムを使って容易に挿入することができ、２つ以上の縫合糸をしっかり留めるこ
とにより、背面僧坊弁輪の削減を許容するように僧坊弁輪の十分な捕捉を提供することが
できる。
【０１６１】
　図１８Ｂと１８Ｃは、やじり付き針１２４と、針を適正な位置に挿入するのに使われ得
る関連する導入器針１２８を示している。やじり付き針１２４は、導入器針１２８内にあ
る時は、やじりが露出していない（図１８Ｂ）。図１８Ｃにあるように、やじり付き針１
２４が前進させられた時、やじりが露出され、隣接する組織中にしっかりと挿入される（
即ち、捕捉する）ことができ、取り外しおよび引っ込めを防ぐ。
【０１６２】
　或る実施形態では、やじり付き針はまた、縫合糸の上に配置され、針のベース（即ち、
近位端）に当接する鞘からなる。そのような鞘は、針を導入器針の遠位端から外に押し出
すのに使われても良い。図１９Ａと１９Ｂは、縫合糸１２６の上に突き通された鞘１３０
を使ってどのようにやじり付き針１２４が導入器針１２８の端から外に前進させられるか
を例示している。鞘１３０が前進させられるにつれて、それはやじり付き針１２４のベー
スに対して押すことが可能である。鞘１３０は、縫合糸１２６を覆うのに十分に大きいが
やじり付き針１２４よりは大きくない中央内腔を有する。これは鞘の近位端を操作してい
る医師に、鞘が導入器針を通して遠位的に前進させられるにつれてやじり付き針を組織中
に導入することを許容する。
【０１６３】
　図２０は、導入器針１２８（および関連するやじり付き針、図示せず）を背面僧坊弁輪
９８中に配置するための本発明の装置、方法およびシステムの使用の一例を例示する。図
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２０に示されるように、導入器針１２８は、操縦可能なカテーテルまたは鞘１３２の中央
内腔内に含まれていても良い。操縦可能な鞘１３２は、左心房ポータル３８を通して左心
房５２中に僧坊弁９８に向けて通されても良い。一旦操縦可能な鞘１３２の遠位端が僧坊
弁の近くに配置されると、導入器針１２８は、操縦可能な鞘１３２の遠位端から外に前進
させられることができる。
【０１６４】
　図２１は、僧坊弁９８の背面輪組織中の導入器針１２８の設置を描いている。図２１に
示されるように、操縦可能な鞘１３２は、左心房ポータル３８から現れて、左心房５２を
通して僧坊弁まで突き通されるべく操作されることができ、そこで導入器針１２８は心エ
コー検査的ガイダンスを使って僧坊弁の輪中に挿入される。一旦導入器針１２８がその場
所にあると、やじり付き針１２４が輪組織中に前進させられてもよく、そこでそれはしっ
かり留められる。
【０１６５】
　背面僧坊弁輪の削減は一般的に、背面僧坊弁輪中に移植された２つ以上のそのようなや
じり付き針を採用しても良い。図２２は、僧坊弁９８の背面輪組織中の２つのやじり付き
針１２４を例示している。針は一般的にお互いから距離をおいて配置され、それは、要求
される削減の程度に依存して、およそ１～５ｃｍの範囲にあってもよい。図２２に描かれ
ているように、各やじり付き針１２４の縫合糸１２６は、左心房ポータル３８を介して左
心房５２から出ても良い。輪中のやじり付き針１２４の位置は、縫合糸が締め上げられて
針が近置に持ち込まれた時に背面輪が削減されることを引き起こすように選択される。針
が近付けられるにつれて、輪はしわ寄せされる、あるいは削減される。本発明の装置、方
法およびシステムを使って、縫合糸が締め上げられるにつれて僧坊弁逆流の削減を決定す
るための心エコー検査によって、僧坊弁輪の削減が、リアルタイムで（即ち、脈動する心
臓上で）評価されても良い。
【０１６６】
　図２３は、２つのやじり付き針１２４がお互いの近くに引き寄せられるにつれての輪の
削減を描いている。鉤１３４は、鉤がやじり付き針を近付けてそれらを正しい位置に保持
するポイントまで縫合糸の上を前進させられても良い。一実施形態では、鉤１３４の縫合
糸１２６の上での前進は、鉤を遠位的に押すように縫合糸の上に突き通されることができ
る（即ち、やじり付き針毎に一つの縫合糸）開口中央内腔をもった鉤前進カテーテル（図
示せず）を使ってなされても良い。鉤は、僧坊弁逆流が尋問されるにつれて前進させられ
ても良い。一旦輪の適切な削減が達成されて僧坊逆流が排除されれば、鉤前進カテーテル
は取り除かれても良く、縫合糸１２６上に適切な張力をもってその場所に留まっている鉤
１３４を残す。
【０１６７】
　図２４は、背面僧坊弁削減の別の実施形態を描いている。左心房ポータル３８を通して
配置された操縦可能な鞘１３２を使って、無線周波数針１３５が、僧坊弁輪中の選択され
た位置において配置されても良い。傷を作り出すための組織の切除１３６がそれから、僧
坊弁の周りの組織の収縮を導くことができる。背面僧坊弁輪内の一連の切除１３６が作り
出された時、起こる収縮は輪を削減することができ、それにより僧坊逆流を削減する。無
線周波数針１３５は、心臓組織内に熱を生成する。
【０１６８】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、心臓内支援デ
バイス（ＩＣＡＤｓ）の移植を許容するための心臓への直接アクセスを提供することがで
きる。図２５は、臓器移植への橋渡しのための心臓内支援デバイス１４０の実施形態を例
示している。左心室中に配置された時、ＩＣＡＤは左心室１００から大動脈１０４への血
流を奨励するのに使われる。図２５に描かれているように、ＩＣＡＤ１４０は、いくつか
の実施形態では、ＩＣＡＤの放出端１３８に配置されたステントによってしっかり留めら
れる。ステント１３８は、ＩＣＡＤ１４０の一部であっても良く、または代替的実施形態
では、別のデバイスであっても良い。ＩＣＡＤは一般的に、そこで血液がＩＣＡＤ中に引
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き込まれ得る流入開口部１４２をもって構成されている。血液はそれから、ＩＣＡＤ１４
０内に含まれたポンプ１４４で放出されても良い。代替的実施形態では、内部ＩＣＡＤポ
ンプは遠心ヘッドポンプ、ダイアフラムポンプ、または羽根車型ポンプであっても良い。
【０１６９】
　その他のデバイスの移植と同様に、図２５に描かれているように、ＩＣＡＤは、左心房
ポータル３８を使って配置されたガイドワイヤ５４（部分的に引っ込められた）の上で挿
入されても良い。よって、図２５に示されているように、ガイドワイヤは、左心房５２、
僧坊弁９８、左心室１００を通して大動脈１０４まで突き通されても良い。ガイドワイヤ
５４がその場所にあると、ＩＣＡＤデバイスはそれから挿入されてもよく、一旦適切な場
所にあると、デバイスをしっかり留めるように遠位ステント部分が配備される。当業者に
知られているように、その他の実施形態は、ＩＣＡＤを心内膜表面にしっかり留めて移動
を防止するためのその他のメカニズムを含んでいても良い。
【０１７０】
　一旦ＩＣＡＤがその場所にしっかり留められると、腹壁中に皮下的に設置された電源（
即ち、発電機）まで僧坊弁９８と左心房５２を通して出るケーブル１４６によってエネル
ギーが供給されても良い。同様のやり方で、現在市場に存在する一時的支援デバイス、即
ちＮＯＶＡＣＯＲ（登録商標）（World Heart, Salt Lake City, Utah）またはＨＥＡＲ
ＴＭＡＴＥ（登録商標）（Thoratec, Pleasanton, CA）、が挿入されても良い。静脈排液
カニューレが、左心房ポータルについてのものと同様の左心房切り口を介して、左心房５
２を通して左心室１００中に挿入されることができる。このカニューレは、横隔膜の下方
側上の腹壁中の一時的支援デバイスに接続されることができる。動脈流入リム（即ち、左
心房または左心室から大動脈に血液を戻すのに使われたポンプの一部）は、左または右の
鎖骨下動脈まで、または腹部大動脈まで、トンネルされた織られたグラフトであることが
できる。同様のやり方で、ＩＭＰＥＬＬＡ（登録商標）装置（Abiomed, Danvers, MA）が
、放出された血液が大動脈中を通るように左心室中の場所中に左心房ポータルを介して挿
入されることができる。
【０１７１】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、心臓のペース
調整のための電気的導線の移植を許容するための心臓への直接アクセスを提供することが
できる。図２６Ａ－Ｃは、本発明の心房ポータルまたは心膜ポータルを使って、心臓内に
または心臓の外側表面上に移植され得る心臓鏡的ペース調整導線の実施形態を描いている
。よって、図２６Ａに示されているように、心臓鏡的ペース調整導線２２５は、双極また
は単極導線アタッチメント２２６を有する近位端を有していても良い。或る実施形態では
、図２６Ａに描かれているように、遠位端は、能動的固着メカニズム２２７を有していて
も良い。固着メカニズムは、或る実施形態では、伸長可能／引っ込め可能なスクリュー２
２８と外部ヘッド２２９を含んでいても良い。ヘッドの形状は、要求される通りに変動さ
れても良い。図２６Ｂは、六角形形状（正面図）のものであるヘッドを描いているが、そ
の他の形状が使われても良い。例えば、代替的実施形態では、ヘッドは、ヘッドを回転し
コイルを心外膜組織中にねじ込むのに使われているソケット型レンチの使用を容易にする
ために、三角形、正方形または別の多角形の形状であっても良い。
【０１７２】
　図２６Ｃは、導線（ユニットとして図示せず）のための固着ユニット２３０の実施形態
を示している。固着ユニットの遠位端２３１は、ヘッド（例えば、示されているような六
角形形状の）の挿入のための窪んだ空孔２３２を有していても良く、それは能動的固着メ
カニズム２２７の上で外部ヘッド２２９上にフィットする。或る実施形態では、伸長可能
／引っ込め可能なスクリュー２２８（図２６Ａ）は、固着ユニットの遠位端２３１にケー
ブルメカニズムまたはギアメカニズム２３４によって取り付けられても良く回転する能力
を有していても良いハンドル２３３の使用によって、前進させられるか引っ込められるか
のどちらかであることができる。これは、伸長可能／引っ込め可能なスクリュー２２８の
伸長または引っ込めのどちらかを許容できる。
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【０１７３】
　ここに詳細に記載されるように、本発明の装置、方法およびシステムは、左心房圧力セ
ンサーの移植を許容するための心臓への直接アクセスを提供することができる。図２７Ａ
－Ｃは、左心房圧力センサーの実施形態と、本発明の実施形態に従った左心房中でのその
ようなセンサーの配備を描いている。図２７Ａは、近位端２３７と遠位端２３６を有する
左心房圧力センサー２３５を示しており、それは本発明の左心房ポータルを使って据え付
けられても良い。遠位端２３６は、シリコーンまたは同様の材料で作られていてもよく、
左心房ポータル３８の内径よりも大きい円周を有するようなサイズにされているが、左心
房ポータル３８の遠位開口部を通して挿入されて左心房５２中に配備されるのに十分に柔
軟である（図２７Ｂ）。図２７Ｂの描写は、心房壁中に配備され、左心房ポータルの内腔
内に含まれ左心房ポータルの遠位端から心房５２中に現れている圧力センサー２３５を有
する、左心房ポータル３８を示している。この時点で、圧力センサー２３５の遠位端２３
６はそれから、左心房壁４８に対して近位的に引っ張られても良い。一旦圧力センサーが
左心房壁４８に当接するように配置されると、左心房ポータル３８は取り除かれる（即ち
、患者から引っ張り出される）ことができ、圧力センサーをその場所にしっかり留めるよ
うに縫合糸（図示せず）と外科用綿撒糸３０、３２が締め上げられる。図２７Ｃは、最終
的配備位置における左心房圧力センサー２３５を示している。
【０１７４】
　ここに記載された様々な実施形態において記されたように、或る実施形態では、本発明
の装置、方法およびシステムは、心膜空間へのアクセスを提供する。図８は、本発明の心
膜ポータルの一部の一実施形態を描いている。図２８Ａ－Ｃは、本発明の心膜ポータル２
の代替的実施形態を描いている。よって、図２８に示されているように、いくつかの実施
形態では、心膜ポータル２の遠位端２３９は、心臓構造へのトラウマを防止するようにお
よび遠位端が心筋に対して同一平面であることを許容するように、先細りになっていても
良い。或る実施形態では、心膜ポータルは、吸引２４０を提供するためのチューブを含ん
でいても良い。また或る実施形態では、心膜ポータルは、心膜ポータルの壁中に組み込ま
れた注入ポート２４１を含んでいても良く、それは心膜空間を吸引することと流体または
コントラストの注入を許容する。心膜ポータルの遠位端の近くには、ポータルから出る器
具、カテーテルまたはスコープの通路を許容するようにポータルのどちらか側上にアクセ
スポート２４２があっても良い。それらのアクセスポート２４２は、Ｘ線透視の下での視
覚化を許容するようにＸ線撮影用マーク２４３で輪郭が描かれていても良い。近位端は、
或る実施形態では、滑りを防止するための取り付けメカニズム２４４を有していても良い
。
【０１７５】
　図２９は、左心房５２および左心室１００の心外膜表面上に切除カテーテルをもった心
膜ポータル２を示している。示されているのは、右心房５３、右心室１０１、切り口２４
６を介して心膜空間中に挿入された心膜カニューレ２である。カテーテル２４９の遠位端
は、医師によって操作されても良い。
【０１７６】
　左心房ポータルを作成する方法
　その他の実施形態では、本発明は、単独でかまたはキットまたはシステムとしてその他
の治療デバイスとの組み合わせでかのどちらかで装置を作成する方法からなっていても良
い。例えば、或る実施形態では、方法は、本発明の心房ポータルおよび／または心膜鏡ポ
ータルを製造することからなっていても良い。また、方法は、ここに記載された手法のた
めに使われるツールまたは複数のツールからなる内部カニューレ、カテーテルおよび／ま
たは鞘を製造することからなっていても良い。
【０１７７】
　心房ポータルおよび／または心膜鏡ポータルの本体は、関心のある体サイトにおけるポ
ータルの遠位端の操作のためのサポートを提供すべく硬い材料で作られていても良い。例
えば、心房ポータルおよび／または心膜鏡ポータルは、ポータルによって遭遇されるあら
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ゆる組織または臓器へのトラウマを防止するのに十分に柔らかい一方で、或る臓器（例え
ば、心臓）が要求された通りにその通常の場所から持ち上げられて操作されることを許容
する、プラスティックから形作られていても良い。例えば、ステンレス鋼、ばね鋼、ニッ
ケルチタン合金、その他の合金、またはアルミニウムのような金属が使われても良い。あ
るいは、ポータルはプラスティックで作られていても良い。例えば、ビニール、ナイロン
、ポリプロピレン、ポリエチレン、イオノマー、ポリウレタン、またはポリエチレンテト
ラフタレート（ＰＥＴ）のような弾力性のプラスティックが使われても良い。再度、当業
者に周知のものを含んだその他の材料が、ここに記載されたポータルを構成するのに適用
されても良いことを、この開示の恩恵を受けた当業者は理解するであろう。
【０１７８】
　また、或る実施形態では、心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、補強エレメン
トからなっていても良い。補強エレメントは、ポータルが関心のある体サイトにおよびそ
の周りで操作されるにつれて、ポータルが崩壊することを許容すること無しにポータルが
曲がることを許容することができる。そのような補強エレメントは、技術分野で既知の方
法を使ってポータル本体に鋳造されることができる金属または頑強なプラスティックの線
維からなっていても良い。
【０１７９】
　心房ポータルおよび／心膜ポータルの遠位端は、実質的に平面状であっても良い。ある
いは、遠位端は、彎曲した形状を有するように形成されていても良い。一般に、心房ポー
タルは、横から見られた時に（心房ポータルについて図１０Ａに、心膜ポータルについて
図２に示されたように）、心房ポータルの遠位端が心房ポータルの長軸に対して実質的に
直角（即ち、垂直）であるように、ポータルの断面直径と実質的に同一平面である遠位端
からなっていても良い。一実施形態では、心膜ポータルは、遠位開口部が近位開口部と平
行ではないが円周の少なくとも一部に沿って先細りを含む（例えば、図２８に示されたよ
うに）ように、彎曲した遠位部分を有していても良い。また、或る実施形態では、心膜ポ
ータルは、遠位端において彎曲または頭巾形状の形成物を有していても良く、それは心膜
ポータルの遠位端にアーチ状の形状を提供することができる。このようにして、心膜ポー
タルは、真っ直ぐなカニューレでは心臓の表面に当接することができないであろう心臓へ
のアクセスを容易にしても良い。あるいは、心膜ポータルは、実質的に真っ直ぐな円筒状
の形状からなっていても良い。
【０１８０】
　また、或る実施形態では、心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、遠位開口部中
のツールの配置を容易にするように、遠位開口部の或る部分において１つ以上の狭まった
開口部を有するように設計されていても良い。また、心房ポータルおよび／または心膜ポ
ータルの遠位端は、遠位開口部の円周がポータルの近位開口部の円周よりも大きくなるよ
うに、拡大された開口部を有していても良い。
【０１８１】
　心房ポータルおよび／または心膜ポータルの遠位端は、関心のある体サイトにおける遠
位端の操作のためのサポートを提供すべく硬い材料で作られていても良い。例えば、心房
ポータルおよび／または心膜ポータルの遠位端は、カニューレによって遭遇されるあらゆ
る組織または臓器へのトラウマを防止するのに十分に柔らかい一方で、或る臓器（例えば
、心臓）が要求された通りにその通常の場所から持ち上げられて操作されることを許容す
る、プラスティックから形作られていても良い。例えば、或る実施形態では、ワイヤまた
はニチノール（Nitinol）補強をもったシラスティックまたはプラスティックが使われて
も良い。あるいは、心房ポータルおよび／または心膜ポータルの遠位端は、ハードプラス
ティック（例えば、ポリプロピレン、ポリエチレン）からなり、その遠位端上にゴムまた
は発泡体クッション材料を有していても良い。
【０１８２】
　心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、組織と接触するのに好適な順応性のある
材料を有する遠位端からなっていても良い。例えば、心膜ポータルは、その遠位端におい
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てゴムまたは発泡体から作られたソフトなリップからなっていても良い。
【０１８３】
　ここに記載されたように、或る実施形態では、心房ポータルは、遠位端においてキャッ
プを有する。キャップは、ソフトプラスティック、発泡体、ゴム、ポリウレタン発泡体、
またはポリスチレン発泡体のような材料で作られていても良い。或る実施形態では、キャ
ップの少なくとも一部は、ポータルの中心縦軸から外向きに拡張されることができる部分
を有するように、拡張可能および／または膨張可能であっても良い。
【０１８４】
　また、心膜ポータルおよび／または心房ポータルのどちらかと共に使われるツールの多
くは、膨張可能な部材からなっていても良い。例えば、膨張可能な部材は、ポータルの遠
位端上に配置されても良く、ポータルが様々な臓器または組織サイトの間に突き通された
時に拡大された直径を提供するように膨張させられても良い。あるいは、膨張可能な部材
を有する内部カテーテルが、ステントおよび／または弁補綴の移植に先立って血管を拡張
するのに使われても良い。バルーンは、シラスティックまたはソフトプラスティックまた
は薄いゴルテックス（Gortex）のような拡張可能なプラスティックまたは布で作られてい
ても良い。
【０１８５】
　一実施形態では、心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、円筒形の形状である。
あるいは、ポータルの断面形状は、卵形、長方形、多角形（例えば、六角形、八角形）等
のようなその他の形状であっても良い。
【０１８６】
　心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、ポータルがその他のポータル中に挿入さ
れた時または関心のある体サイトにトンネルされている時に、ポータルが実質的に曲がら
ないように、十分に硬くなるように構築されていても良い。また、ポータルは、システム
のその他の部分と整合する材料からなっていても良い。
【０１８７】
　あるいは、心房ポータルおよび／または心膜ポータルは、遠位開口部が近位開口部と実
質的に平行となるように実質的に真っ直ぐな構成を有するものから、ポータルの近位開口
部と平行ではない遠位開口部を有するものまで、遠位開口部が回転されることができるよ
うに、間接で繋ぐことができる遠位部分を有するように形作られていても良い。関節で繋
ぐ能力は、ポータルの一方側でお互いから分離され、ポータルの他方側で一緒に押し込ま
れることができるような重複した同心円リングでポータルの端を形成することによって成
し遂げられても良い。一実施形態では、間接で繋ぐことは、ポータルの一方側を短くする
一方で他方側が長くなることを許容することができるコネクターを使って近位的に成し遂
げられても良い。あるいは、間接接合は、ポータルの一方側を短くし他方側を長くするよ
うにポータルの遠位端の一部上を押すことによって遠位的に成し遂げられても良い。
【０１８８】
　或る実施形態では、心膜ポータルまたは心房ポータルは、その遠位端においてガイドワ
イヤを含むように形作られていても良い。ガイドワイヤは、ステンレス鋼またはその他の
金属で作られていても良い。ガイドワイヤは、ポータルの近位端においてまたはその近く
に挿入されてもよく、遠位端において現れるようにポータルを通して（ポータルの中央内
腔または壁中の内腔を介して）伸長しても良い。
【０１８９】
　また、吸引および／または注入内腔が、心房ポータルおよび／または心膜鏡ポータル中
に組み込まれていても良い。或る実施形態では、吸引内腔は、ポータルまたはポータル壁
内の個別のチャネルである。吸引内腔は、ポータルの遠位端における開口または複数の開
口で終端していても良い。あるいは、ポータル壁中の複数のそのような吸引内腔（例えば
、遠位開口部を取り囲むかあるいは少なくとも部分的に取り巻く１つ以上の吸引内腔）が
使われても良い。
【０１９０】
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　上述した通り、本発明のポータルは、心房ポータルが心膜ポータルの内径よりも小さい
直径からなるようなサイズにされていても良い。例えば、心膜ポータルは、長さがおよそ
２～３０インチ、またはおよそ４～２０インチ、またはおよそ６～１２インチ、またはお
よそ８インチのオーダーの寸法からなっていても良い。また、代替的実施形態では、心膜
ポータルは、およそ０．１５～３インチ、またはおよそ０．２５～２．５インチ、または
およそ０．３５～およそ１．２インチ、またはおよそ０．５～１インチの範囲にある内径
を有していても良い。心房ポータルは、およそ同じ長さであっても良いが、一般的には直
径はより小さく、およそ０．１～２．０インチ、またはおよそ０．２～１．５インチ、ま
たはおよそ０．３～およそ１インチ、またはおよそ０．４～０．８インチの範囲にある内
径を有している。
【０１９１】
　更に別の実施形態では、本発明は、本発明の内視鏡ポータルと共に使われ得るデバイス
を作成する方法からなる。そのようなデバイスは、ここに記載されたように形作られてい
ても良い。あるいは、そのようなデバイスと実質的に等価なデバイスが形作られても良い
。
【０１９２】
　よって、更に別の実施形態では、本発明は、心房ポータルのための入り位置を縫合する
ためのデバイス（または心房ポータルによって配送される圧力センサー）、または切除エ
レメント、電極、弁、ステント等だがそれらに限定はされないもののような、左または右
心房、あるいは左または右心房によってアクセスされた心臓の部分上で手法を行うための
ツール、を作成する方法からなる。また、本発明のその他の実施形態は、膨張可能な部材
および関連する内腔を内包しているかまたはしていない遠位端に取り付けられたそのよう
なツールを有する内部カテーテル／カニューレを作成する方法からなる。
【０１９３】
　特定の応用に依存して、本発明のポータルとの使用のために作成されたツール／アクセ
サリーデバイスは、ツール／デバイスが曲がることができるように柔軟な材料からなって
いても良く、あるいはツールは実質的に硬い材料からなっていても良い。よって、代替的
実施形態では、様々なツール／デバイスは、アルミニウム、ステンレス鋼、ばね鋼、ニッ
ケルチタン合金、またはその他の合金のような金属からなっていても良い。あるいは、ツ
ール／アクセサリーデバイスは、プラスティックで作られていても良い。例えば、ビニー
ル、ナイロン、ポリプロピレン、ポリエチレン、イオノマー、ポリウレタン、またはポリ
エチレンテトラフタレート（ＰＥＴ）のような弾力性のプラスティックが使われても良い
。
【０１９４】
　本発明の装置およびシステム（例えば、キット）中で使われた部品の各々は、化学的処
理、高温、および／または高圧、殺菌ガスへの露出、または技術分野で既知の殺菌処理の
組み合わせ、のいずれかによって殺菌され得る材料からなっていても良い。また、本発明
の装置およびシステムの部品は、廃棄処分可能であっても良く、または洗浄、再殺菌、お
よび再使用を許容するように形成されていても良い。
【０１９５】
　上に引用された全ての特許、出版物および要約は、その全体が引用によってここに組み
込まれる。前述したものは本発明の或る実施形態だけに関するものであり、以下の請求項
で規定される通りの本発明の精神と範囲を逸脱することなく、数々の変形または変更がそ
の中でなされても良いことが理解されるべきである。
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摘要(译)

公开了一种用于心脏和心包镜进入心脏的装置，包括直接进入左心房。
在某些实施例中，该装置可以包括心房门，该心房被配置成使得心房门
的近端可以从受试者向外延伸，而心房门的远端可以进入心房。 。该装
置和方法还可以包括用于安装心房门的心包门。此外，使用这种心房门
和心包门在心脏上进行外科手术，在某些情况下直接进入左心房，以及
与其他治疗装置一起使用的方法公开了一种包括这些门户的系统（例
如，套件）。
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