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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも１つの直径を有する管腔内で閉塞物質を研削および／または切断し、芯除去
を行うためのアテレクトミーデバイスであって、
　該管腔より小さい外径を有し、該管腔を通って前進可能である可撓性で細長い回転可能
なシャフトであって、該可撓性シャフトは、近位端と遠位端とを備える、可撓性で細長い
回転可能なシャフトと、
　該遠位端に近接して取り付けられ、外径を有する収縮位置と、複数の外径を有する複数
の半径方向外向きに偏向した円錐形の拡張位置とが可能である切断要素であって、各外径
は、該管腔の少なくとも１つの直径に整合し、該切断要素は、長手方向軸と、拡張型およ
び収縮型の動作取付部における２つ以上の部分であって、該２つ以上の部分の隣接する部
分上を摺動するために各々の部分が適合されている、２つ以上の部分と、外縁を有する近
位の大直径部と、遠位の小直径部と、該大直径部上の切断ブレードと、該２つ以上の部分
を通る少なくとも１つの開口とを備え、該収縮した切断要素は、外径を備える、切断要素
と、
　中を通る管腔を備えるシースであって、該可撓性シャフトが該シースと摺動可能かつ動
作可能に接続され、かつ該シースの管腔内に配置され、該シャフトは、該シャフトを通る
管腔を有し、該シースの管腔は、該収縮した切断要素の該外径よりも大きい内径を有し、
該収縮した切断要素は、該シースの管腔内で保持される、シースと
　を備えている、アテレクトミーデバイス。
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【請求項２】
　前記切断ブレードは、前記切断要素の長手方向軸に対して鋭角を形成する、請求項１に
記載のアテレクトミーデバイス。
【請求項３】
　前記切断要素の前記近位の大直径部の周囲に外側リングをさらに備えている、請求項１
に記載のアテレクトミーデバイス。
【請求項４】
　前記切断要素と動作可能に連絡している圧電変換器をさらに備えている、請求項１に記
載のアテレクトミーデバイス。
【請求項５】
　前記圧電変換器と動作可能に連絡している超音波発生器をさらに備えている、請求項４
に記載のアテレクトミーデバイス。
【請求項６】
　前記切断要素はさらに、研磨外面をさらに備えている、請求項１に記載のアテレクトミ
ーデバイス。
【請求項７】
　シースアクチュエータをさらに備えている、請求項１に記載のアテレクトミーデバイス
。
【請求項８】
　前記２つ以上の部分と動作可能に連絡しているクロックスプリングをさらに備えている
、請求項１に記載のアテレクトミーデバイス。
【請求項９】
　前記切断要素の前記大直径部の前記外縁から内向きにオフセットされている前記切断ブ
レードをさらに備えている、請求項１に記載のアテレクトミーデバイス。
【請求項１０】
　解放された閉塞物質を捕捉する遠位保護デバイスをさらに備えている、請求項１に記載
のアテレクトミーデバイス。
【請求項１１】
　少なくとも１つの直径を有する管腔内で閉塞物質を研削および／または切断し、芯除去
を行うためのシステムであって、
　該管腔を通して前進可能であるガイドワイヤと、
　管腔を備え、該ガイドワイヤ上で前進可能であり、かつ該管腔よりも小さい外径を有し
、該管腔を通して前進可能である可撓性で細長い回転可能なシャフトであって、該可撓性
シャフトは、近位端と遠位端とを備えている、可撓性で細長い回転可能なシャフトと、
　該遠位端に近接して取り付けられ、外径を有する収縮位置と、該管腔直径に依存する複
数の外径を有する複数の半径方向外向きに偏向した円錐形の拡張位置とが可能である、切
断要素であって、該切断要素は、長手方向軸と、拡張型および収縮型の動作取付部におけ
る２つ以上の部分であって、該２つ以上の部分の隣接する部分上を摺動するために各々の
部分が適合されている、２つ以上の部分と、外縁を有する近位の大直径部と、遠位の小直
径部と、該大直径部上の切断ブレードと、該２つ以上の部分を通る少なくとも１つの開口
とを備えており、該収縮した切断要素は外径を備えている、切断要素と、
　中を通る管腔を備えるシースであって、該可撓性シャフトが該シースと摺動可能かつ動
作可能に接続され、かつ該シースの管腔内に配置され、該シャフトは、該シャフトを通る
管腔を有し、該シースの管腔は、該収縮した切断要素の該外径よりも大きい内径を有し、
該収縮した切断要素は、該シースの管腔内で保持される、シースと
　を備え、該切断ブレードは、該切断要素の長手方向軸に対して鋭角を形成する、システ
ム。
【請求項１２】
　前記切断要素の前記近位の大直径部の前記外縁の周囲に取り付けられる、外側リングを
さらに備えている、請求項１１に記載のシステム。
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【請求項１３】
　前記切断要素と動作可能に連絡している圧電変換器をさらに備えている、請求項１１に
記載のシステム。
【請求項１４】
　前記圧電変換器と動作可能に連絡している超音波発生器をさらに備えている、請求項１
３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記切断要素は研磨外面をさらに備えている、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１６】
　シースアクチュエータをさらに備えている、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記２つ以上の部分と動作可能に連絡しているクロックスプリングをさらに備えている
、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記切断要素の前記大直径部の前記外縁から内向きにオフセットされている前記切断ブ
レードをさらに備えている、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１９】
　解放された閉塞物質を捕捉する遠位保護デバイスをさらに備えている、請求項１１に記
載のシステム。
【請求項２０】
　請求項１１に記載のシステムであって、
　前記可撓性シャフトおよび収縮した切断要素は、閉塞物質の近位の点まで患者の脈管構
造を通って前進されるように構成され、
　該切断要素は、複数の切断ブレードを備え；
　該複数の切断ブレードが前記大直径部の近位側に配置され、該切断要素を該可撓性シャ
フトの近位端に向かって引っ張ると該複数の切断ブレードが該閉塞物質と係合し；そして
　前記可撓性シャフトの回転が該切断要素を回転させ、該閉塞物質を非外傷性態様で切断
し、かつ芯除去を行う、システム。
【請求項２１】
　前記切断ブレードの各々の切断ブレードは、第１の研磨回転刃および該第１の研磨回転
刃と対向する第２の切断回転刃を備え、前記切断要素の第１の方向における回転が該第１
の研磨回転刃を前記閉塞物質と係合させ、そして該切断要素の該第１の方向とは反対の第
２の方向における回転が該第２の切断回転刃を該閉塞物質と係合させる、請求項２０に記
載のシステム。
【請求項２２】
　さらに、前記切断要素に、振動および／または超音波エネルギーを適用するための手段
を備える、請求項２０に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記切断要素がさらに、前記部分の遠位側にある研磨表面を備え、該切断要素を遠位方
向に押すことにより、該部分の遠位側にある研磨表面が前記閉塞物質を研磨して係合する
、請求項２０に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明者）
　Ｍａｔｔ　Ｃａｍｂｒｏｎｎｅ、Ｍｏｕｎｄｓｖｉｅｗ，Ｍｉｎｎｅｓｏｔａ在住の米
国市民
　Ｒｏｂ　Ｋｏｈｌｅｒ、Ｌａｋｅ　Ｅｌｍｏ，Ｍｉｎｎｅｓｏｔａ在住の米国市民
　Ｓｔｅｐｈｅｎ　Ｌａｔｈａｍ、Ｓｕｎ　Ｐｒａｉｒｉｅ，Ｗｉｓｃｏｎｓｉｎ在住の
米国市民
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　Ｊｅｓｓｅ　Ｃ．Ｄａｒｌｅｙ、Ｍａｄｉｓｏｎ，Ｗｉｓｃｏｎｓｉｎ在住の米国市民
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２００８年６月５日出願の仮出願第６１／０５８，９７１号（発明の名称「
ＬＡＲＧＥ　ＶＥＳＳＥＬ　ＣＯＲＩＮＧ　ＡＴＨＥＲＥＣＴＯＭＹ　ＤＥＶＩＣＥ」）
の優先権を主張し、この仮出願の内容は、本明細書において参照により援用される。
【０００２】
　（発明の背景）
　（発明の分野）
　本発明は、回転式アテレクトミーデバイスを利用して、動脈からの動脈硬化プラークの
除去等の、身体通路から組織を除去するためのデバイスおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　（関連技術の説明）
　動脈および類似の身体通路における組織の除去または修復に使用するために、種々の技
術および器具が開発されてきた。そのような技術および器具の主な目的は、患者の動脈に
おける動脈硬化プラークの除去である。アテローム性動脈硬化は、患者の血管の内膜層（
内皮の下）における脂肪性沈着物（アテローム）の蓄積を特徴とする。多くの場合、比較
的軟性でコレステロールを多く含むアテローム様物質として初めに沈着したものは、経時
的に硬化し、石灰化動脈硬化プラークになる。そのようなアテロームは、血流を制限する
ため、しばしば、狭窄性病変または狭窄と呼ばれ、閉塞物質は、狭窄物質と呼ばれる。処
置せずに放置すると、そのような狭窄は、狭心症、高血圧症、心筋梗塞、脳卒中等を引き
起こし得る。
【０００４】
　回転式アテローム切除手技は、そのような狭窄物質を除去するための一般的な技術であ
る。そのような手技は、冠状動脈における石灰化病変の開口を開始するために、最も頻繁
に使用される。最も頻繁には、回転アテローム切除手技は単独で使用されないが、その後
にバルーン血管形成手技が続き、順に、その後には、非常に頻繁に、開口した動脈の開存
性の維持を支援するようにステントの留置が続く。非石灰化病変については、バルーン血
管形成術は、最も頻繁には、動脈を開口するために単独で使用され、開口した動脈の開存
性を維持するように、しばしばステントが留置される。しかしながら、研究によると、バ
ルーン血管形成を受け、かつステントを動脈に留置した患者のうちの有意な割合が、ステ
ント再狭窄、すなわち、ステント内の瘢痕組織の過度な成長の結果として、一定の期間に
わたって最も頻繁に発現するステントの閉塞を体験することが示されている。そのような
状況では、アテローム切除手技が、ステントから過剰な瘢痕組織を除去するための好まし
い手技であり（バルーン血管形成術はステント内であまり効果的ではない）、それにより
、動脈の開存性を修復する。
【０００５】
　いくつかの種類の回転式アテレクトミーデバイスが、狭窄物質の除去を試行するために
開発されてきた。特許文献１（Ａｕｔｈ）に示されるような一種類のデバイスでは、ダイ
ヤモンド粒子等の研磨材で被覆され、同心成形された楕円形のバリが、可撓性駆動シャフ
トの遠位端に担持される。バリは、狭窄を横断して前進させられる間に、高速で回転させ
られる（典型的には、例えば、約１５０，０００ｒｐｍ～１９０，０００ｒｐｍの範囲）
。バリは、狭窄組織を除去するが、血流を閉塞する。バリが狭窄を横断して前進されると
、動脈は、バリの最大外径と同等であるか、またはそれよりもわずかに大きい直径まで開
口される。頻繁に、バリは固定静止径であることから、動脈を所望の直径まで開口するた
めに、１つより多くのサイズのバリが利用されなければならない。
【０００６】
　特許文献２（Ｃｌｅｍｅｎｔ）は、好適な結合材料によって、その外面の一部分に固定
される研磨粒子の塗膜を伴う、偏心組織除去バリを提供する。しかしながら、非対称バリ
が「熱または不均衡を補うために、高速焼灼デバイスと共に使用されるよりも低速で」回
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転させられることを、Ｃｌｅｍｅｎｔが第３コラムの５３～５５行において説明している
ことから、この構造は限定される。つまり、中実のバリのサイズおよび質量の両方を考慮
すると、アテローム切除手技中に使用される高速、すなわち、約２０，０００ｒｐｍ～２
００，０００ｒｐｍの範囲内の回転速度で、バリを回転させることは実行不可能である。
本質的に、駆動シャフトの回転軸からオフセットされた質量中心により、有意な望ましく
ない遠心力が発達し、動脈壁に過度な圧力を及ぼし、過度な熱および過度に大きい粒子を
生成する。Ａｕｔｈと同様に、バリサイズは、固定され、対象管腔を所望の直径まで開口
するために、１つ以上のサイズのバリの使用を必要としてもよい。
【０００７】
　いずれも同一出願人による、特許文献３（Ｓｈｔｕｒｍａｎ）および特許文献４（Ｓｈ
ｔｕｒｍａｎ）は、とりわけ、拡大偏心部を伴う駆動シャフトを有する、アテレクトミー
デバイスを開示し、この拡大部の少なくとも一区分は、研磨材で被覆される。高速回転さ
せられると、研磨区分は、動脈から狭窄組織を除去することが可能である。デバイスは、
部分的には、高速動作中の軌道回転運動により、拡大偏心部の静止直径よりも大きい直径
まで動脈を開口することが可能である。軌道回転運動は、主に、駆動シャフトの回転軸か
らの拡大偏心部の質量中心のオフセットによるものである。拡大偏心部が、結合されてい
ない駆動シャフトワイヤを備えてもよいため、駆動シャフトの拡大偏心部は、狭窄内の留
置中または高速動作中に屈曲してもよい。この屈曲は、高速動作中に、より大きい直径の
開口を可能にするが、実際に研磨される動脈の直径に対して所望されるよりも少ない制御
を提供する場合もある。特許文献３および特許文献４の開示はそれぞれ、参照することに
よりそれらの全体で本明細書に組み込まれる。
【０００８】
　上記の解決策のそれぞれは、管腔の中心のほぼ付近にある、何らかのアクセスポイント
で焼灼を開始し、閉塞物質の切断および／または研削を開始するのに十分な、アクセスポ
イントへの焼灼要素の進入を可能にするようにパイロット穴を作成するステップを必要と
してもよい。加えて、先述の解決策の焼灼力を生成するために高速回転が使用され、それ
により、健康な組織への熱および外傷を潜在的に生成する。また、これらのデバイスは、
アテローム切除手技が続行するにつれて、不健康な組織を非外傷性に芯を取り除き、切り
取りながら、血管壁の変化する直径に整合するように自動的に拡張しない。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第４，９９０，１３４号明細書
【特許文献２】米国特許第５，６８１，３３６号明細書
【特許文献３】米国特許第６，１３２，４４４号明細書
【特許文献４】米国特許第６，４９４，８９０号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　したがって、血管壁から閉塞物質を切り取り、芯除去を行うように、焼灼要素が壁に沿
って近位に引っ張られている間に、低速回転および／または平行および／または軸方向振
動を使用して、血管壁付近の点で閉塞物質の切断を開始する、アテレクトミーシステム、
デバイス、および方法を提供することが極めて有利となるであろう。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、とりわけ、これらの必要性に対処する。
【００１２】
　（発明の簡単な概要）
　本発明は、コイルの大きな直径の近位端上に切断刃を伴う、拡張型および折り畳み型円
錐コイルを備える、可撓性で細長い駆動シャフトまたはカテーテルを備える、回転式アテ
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レクトミーシステム、デバイス、および方法を提供する。収縮させられると、コイルの複
数部は、相互の周囲で折り畳まれ、遠位に収縮させられると、コイルが自動的に拡張する
ことを可能にするシースによって、収縮位置で一緒に保持される。コイルは、閉塞より遠
位の点で拡張され、次いで、管腔壁付近の閉塞物質を切断するように近位に引っ張られる
。近位引張力は、低周波数から超音波周波数で、低速回転および／または並進および／ま
たは軸方向振動と組み合わせられてもよい。
【００１３】
　本発明の目的は、その収縮直径よりも大きい、切断および芯除去拡張直径を伴う、回転
式アテレクトミーデバイスを提供することである。
【００１４】
　本発明の別の目的は、最大９ｍｍの直径を伴う管腔壁と自然に交わり、偏向して対向す
る、複数の拡張切断直径を有する、回転式アテレクトミーデバイスを提供することである
。
【００１５】
　本発明の別の目的は、閉塞物質よりも遠位でデバイスを拡張するステップと、閉塞物質
の切断および芯除去を達成するように近位に引っ張るステップとを含む、回転式アテレク
トミーデバイスを提供することである。
【００１６】
　本発明の別の目的は、閉塞物質よりも近位でデバイスを拡張するステップと、閉塞物質
を通る穴の研削を達成するように遠位に押すステップとを含む、回転式アテレクトミーデ
バイスを提供することである。
【００１７】
　本発明の別の目的は、閉塞物質の研削および／または切断および芯除去を達成するよう
に回転を含む、回転式アテレクトミーデバイスを提供することである。
【００１８】
　本発明の別の目的は、閉塞物質の研削および／または切断および芯除去を達成するよう
に振動を含む、回転式アテレクトミーデバイスを提供することである。
【００１９】
　本発明の別の目的は、閉塞物質の研削および／または切断および芯除去を達成するよう
に超音波を含む、回転式アテレクトミーデバイスを提供することである。
【００２０】
　本発明の別の目的は、とりわけ、上記の目的を達成するためのシステムおよび方法を提
供することである。
【００２１】
　以下の図面および発明を実施するための形態は、本発明のこれらの実施形態および他の
実施形態をより具体的に例示する。
【００２２】
　以下の添付の図面に関連する本発明の種々の実施形態に関する以下の発明を実施するた
めの形態を考慮して、本発明がより完全に理解されてもよい。
例えば、本発明は以下の項目を提供する。
（項目１）
　少なくとも１つの直径を有する管腔内で閉塞物質を研削および／または切断し、芯除去
を行うためのアテレクトミーデバイスであって、
　該管腔より小さい外径を有し、該管腔を通って前進可能である可撓性で細長い回転可能
なシャフトであって、該可撓性シャフトは、近位端と遠位端とを備える、可撓性で細長い
回転可能なシャフトと、
　該遠位端に近接して取り付けられ、外径を有する収縮位置と、複数の外径を有する複数
の半径方向外向きに偏向した円錐形の拡張位置とが可能である切断要素であって、各外径
は、該管腔の少なくとも１つの直径に整合し、該切断要素は、長手方向軸と、拡張型およ
び収縮型の動作取付部における２つ以上のコイル部と、外縁を有する近位の大きな直径の
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部分と、遠位の小さな直径の部分と、該大きな直径の部分上の切断ブレードと、該２つ以
上のコイル部を通る少なくとも１つの開口とを備え、該収縮した切断要素は、外径を備え
る、切断要素と、
　該可撓性シャフトと摺動可能かつ動作可能に接続されるシースであって、該シャフトは
、該シャフトを通る管腔を有し、該シャフト管腔は、該収縮した切断要素の該外径よりも
大きい内径を有し、該収縮した切断要素は、該シャフト管腔内で保持される、シースと
　を備えている、アテレクトミーデバイス。
（項目２）
　上記切断ブレードは、上記切断要素の長手方向軸に対して鋭角を形成する、項目１に記
載のアテレクトミーデバイス。
（項目３）
　上記切断要素の上記近位の大きな直径の部分の周囲に外側リングをさらに備えている、
項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目４）
　上記切断要素と動作可能に連絡している圧電変換器をさらに備えている、項目１に記載
のアテレクトミーデバイス。
（項目５）
　上記圧電変換器と動作可能に連絡している超音波発生器をさらに備えている、項目４に
記載のアテレクトミーデバイス。
（項目６）
　上記切断要素はさらに、研磨外面をさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミー
デバイス。
（項目７）
　シースアクチュエータをさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目８）
　上記２つ以上のコイル部と動作可能に連絡しているクロックスプリングをさらに備えて
いる、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目９）
　上記切断要素の上記大きな直径の部分の上記外縁から内向きにオフセットされている上
記切断ブレードをさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１０）
　解放された閉塞物質を捕捉する遠位保護デバイスをさらに備えている、項目１に記載の
アテレクトミーデバイス。
（項目１１）
　少なくとも１つの直径を有する管腔内で閉塞物質を研削および／または切断し、芯除去
を行うためのシステムであって、
　該管腔を通して前進可能であるガイドワイヤと、
　管腔を備え、該ガイドワイヤ上で前進可能であり、かつ該管腔よりも小さい外径を有し
、該管腔を通して前進可能である可撓性で細長い回転可能なシャフトであって、該可撓性
シャフトは、近位端と遠位端とを備えている、可撓性で細長い回転可能なシャフトと、
　該遠位端に近接して取り付けられ、外径を有する収縮位置と、該管腔直径に依存する複
数の外径を有する複数の半径方向外向きに偏向した円錐形の拡張位置とが可能である、切
断要素であって、該切断要素は、長手方向軸と、拡張型および収縮型の動作取付部におけ
る２つ以上のコイル部と、外縁を有する近位の大きな直径の部分と、遠位の小さな直径の
部分と、該大きな直径の部分上の切断ブレードと、該２つ以上のコイル部を通る少なくと
も１つの開口とを備えており、該収縮した切断要素は外径を備えている、切断要素と、
　該可撓性シャフトと摺動可能かつ動作可能に接続されるシースであって、該シャフトは
、該シャフトを通る管腔を有し、該シャフト管腔は、該収縮した切断要素の該外径よりも
大きい内径を有し、該収縮した切断要素は、該シャフト管腔内で保持される、シースと
　を備え、該切断ブレードは、該切断要素の長手方向軸に対して鋭角を形成する、システ
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ム。
（項目１２）
　上記切断要素の上記近位の大きな直径の部分の上記外縁の周囲に取り付けられる、外側
リングをさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１３）
　上記切断要素と動作可能に連絡している圧電変換器をさらに備えている、項目１に記載
のアテレクトミーデバイス。
（項目１４）
　上記圧電変換器と動作可能に連絡している超音波発生器をさらに備えている、項目１３
に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１５）
　上記切断要素は研磨外面をさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミーデバイス
。
（項目１６）
　シースアクチュエータをさらに備えている、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１７）
　上記２つ以上のコイル部と動作可能に連絡しているクロックスプリングをさらに備えて
いる、項目１に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１８）
　上記切断要素の上記大きな直径の部分の上記外縁から内向きにオフセットされている上
記切断ブレードをさらに備えている、項目１２に記載のアテレクトミーデバイス。
（項目１９）
　解放された閉塞物質を捕捉する遠位保護デバイスをさらに備えている、項目１に記載の
アテレクトミーデバイス。
（項目２０）
　管腔内で閉塞物質を非外傷的に研削および／または切断し、芯除去を行うための方法で
あって、
　該管腔の内径よりも小さい外径を有する可撓性シャフトを提供することと、
　該管腔の該内径と実質的に等しい直径を有する拡張位置と、該管腔の該内径よりも実質
的に小さい直径を有する収縮位置とが可能である、該可撓性シャフトに取り付けられる切
断要素を提供することと、
　患者の脈管構造を通して、該可撓性シャフトおよび収縮した切断要素を、該閉塞物質の
遠位にある点まで前進させることと、
　該切断要素を拡張位置に作動させることと、
　該閉塞物質に係合するように、該拡張した切断要素を近位に引っ張ることと、
　非外傷性態様で、該閉塞物質を切断し、芯除去を行うように、該拡張した切断要素をゆ
っくり回転させることと、
　該切断および芯除去を完了することと、
　該拡張した切断要素を該収縮位置に作動させることと、
　該管腔から該実質的に直線化した駆動シャフトを抜去することと
　を含む、方法。
（項目２１）
　上記切断要素の軸方向並進を提供することをさらに含む、項目２０に記載の方法。
（項目２２）
　上記切断要素の往復軸方向並進および／または往復回転を提供することをさらに含む、
項目２１に記載の方法。
（項目２３）
　上記切断要素の二方向回転を提供することをさらに含み、ここで、１つの回転方向にお
いて研削効果を、反対の回転方向では切断効果を伴う、項目２２に記載の方法。
（項目２４）
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　上記切断要素に振動および／または超音波エネルギーを適用することによって、上記非
外傷性研削および／または切断および芯除去を強化することをさらに含む、項目２０に記
載の方法。
（項目２５）
　上記患者の脈管構造を通して、上記可撓性シャフトおよび収縮した切断要素を、上記閉
塞物質の近位にある点まで前進させることと、
　該切断要素を拡張位置に作動させることと、
　該閉塞物質を研削して係合するように、上記拡張した切断要素を遠位に押すことと
　をさらに含む、項目２０に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】図１は、本発明の一実施形態の側面図である。
【図２】図２は、本発明の一実施形態の側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　（最良の形態を含む発明の詳細な説明）
　本発明は、種々の修正および代替形式に対応可能であるが、その仕様は、一例として図
面に示され、本明細書で詳細に説明される。しかしながら、本発明を説明される特定の実
施形態に限定することを意図しないことを理解されたい。反対に、本発明の精神および範
囲内に入る全ての修正、同等物、および代替案を対象とすることを意図する。
【００２５】
　概して、本発明は、そうでなければ少なくとも部分的に閉塞される、身体管腔、例えば
、動脈を通る通路の芯除去を行うための切断アテレクトミーデバイスを備える。本発明は
、患者の脈管構造を通した閉塞までの送達のための第１の収縮位置と、切断し、芯除去を
行うための第２の拡張位置とを備える。切断要素は、収縮可能である、すなわち、拡張位
置から折り畳み可能であり、収縮位置から拡張可能である、折り畳み型円錐コイルの形態
のブレードを備える。切断ブレードまたは刃は、切断要素の大きな直径の部分上に位置し
、切断ブレードまたは刃が近位に向き、切断要素の小さな直径の部分が切断ブレードより
遠位に配向されるように、配向される。したがって、拡張した円錐コイル切断要素の内面
も近位に向いている。
【００２６】
　切断要素は、完全に配備され、拡張されると、最大９ｍｍの拡張直径を備え、９ｍｍ未
満の管腔直径によってさらに制限されない。結果として、切断要素が、自然かつ自動的に
拡張して、管腔壁に対して偏向反抗力を提供し、変化する管腔直径に動的に適合すること
ができるため、切断要素は、任意の管腔の直径まで自動的に拡張する。切断ブレードが健
康な組織を損傷しないことを確実にするように、切断要素の最大直径部分の周囲に外側リ
ングが提供されてもよい。加えて、健康な管腔壁組織から切断ブレードをさらに遠く離す
ように、切断要素の長手方向軸に向かって切断ブレードをわずかに傾斜させてもよい。
【００２７】
　切断要素は、好ましくは、最初に、アテローム切除手技に備えて、収縮位置における閉
塞を通した送達によって、閉塞より遠位に位置する。位置付けられると、切断要素は、管
腔壁から閉塞物質を切り取り、芯除去を行うために、拡張され、近位に引っ張られる。近
位引張力および切断ブレードによって提供される切断効果は、操作者によって、および／
または、自動および／または電動手段によって供給される、低速回転によって補助または
補完されてもよい。さらに、振動および／または脈動が、圧電変換器および／または超音
波発生器を介して、切断ブレードの有効性を補助してもよい。
【００２８】
　ここで図を参照して、本発明を詳細に検討する。
【００２９】
　図１は、大きな直径の部１６が切断要素１２の小さな直径の部１８に対して近位に位置
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している、事前に位置付けられたガイドワイヤ１４上の拡張位置に切断要素１２を伴う本
発明１０を図示する。したがって、円錐切断要素１２の内面は、近位方向に向くものとし
て図示され、示された実施形態では、切断要素１２は、閉塞物質より遠位の拡張位置にあ
る。
【００３０】
　切断要素１２は、２つ以上の可撓性コイル部２０であって、図２の収縮位置を達成する
ように折り畳み可能であり、かつ図１の拡張位置を達成するように拡張可能である、２つ
以上の可撓性コイル部２０を備えてもよい。そのような配設は、例えば、食品用濾し器お
よび同等物において周知であり、２つ以上の部分は、隣接部分上を摺動して、デバイスを
拡張し、折り畳む。それにより、本切断要素１２は、収縮位置で可撓性シャフトの周囲の
小さな直径のにきつく巻き付き、拡張位置を達成するように拡張することが可能である。
拡張位置は、大きな直径の部１６の動的に適応性かつ流動性の一連の直径を有する、一連
の可能な拡張を備える。この一連の大きな直径の部１６の直径は、切断要素１２の協調的
かつ動的な適応性に起因する。切断要素１２の２つ以上のコイル部２０は、作動させられ
ると解れるように促され、それにより、自動的に拡張して、管腔壁が完全に円形でなけれ
ば、管腔壁の最小直径の点で管腔壁の側面を圧迫する。この自動拡張は、９ｍｍを超える
最大拡張位置に２つ以上のコイル部２０を偏向させる、２つ以上のコイル部２０のそれぞ
れに取り付けられるクロックスプリングを含むが、それに限定されない、いくつかの機構
によって駆動されてもよい。拡張位置が最大拡張位置より小さい時に、切断要素１２が管
腔壁と接触している点で、偏向力が大きな直径の部１６によって管腔壁に及ぼされる。ア
テローム切除手技が続行し、および／または切断要素１２が近位および遠位に移動させら
れるにつれて、管腔壁の直径が、切断要素の大きな直径の部１６の拡張位置直径の同時で
自動的かつ協調的な変化とともに、変化してもよい。
【００３１】
　切断部２０のそれぞれは、切断部２０の上面２４に取り付けられる切断ブレード２２を
備える。したがって、切断ブレード２２は、関連コイル部２０と連携して拡張および収縮
する。
【００３２】
　コイル部２０のうちの１つ以上は、当技術分野で周知であるように、かん流を可能にし
、ならびに破片が遠位破片捕捉デバイス（図示せず）まで流れることを可能にするように
、それを通る１つ以上の開口Ａを備えてもよい。
【００３３】
　切断要素１２は、可撓性で回転可能かつ軸方向に並進可能なシャフト２６に取り付けら
れる。可撓性シャフト２６は、当技術分野で周知であるように、それを通る流体連通を可
能にするように、それを通る管腔（図示せず）を備えてもよい。それを通る管腔３０を備
えるシース２８は、例えば、当技術分野で周知であるが、図に示されていない作動ワイヤ
によって、可撓性シャフト２６上で近位および遠位に移動させられてもよい。例えば、シ
ースアクチュエータワイヤは、シース２８に動作可能に取り付けられ、可撓性シャフト管
腔を通って、可撓性シャフト２６および／または切断要素１２上で、シースワイヤを近位
に引っ張ってシース２８を近位に動かす、および／またはシースワイヤを遠位に押してシ
ース２８を遠位に動かしてもよい、操作者まで延在してもよい。可撓性シャフト２６の遠
位端の付近に、切断要素１２が固定して取り付けられる。シース管腔３０は、その中の収
縮を可能にするように、収縮した切断要素１２の外径よりも大きい内径を備える。シース
２８は、図１で、切断要素１２より遠位の配備位置で図示され、それにより、切断要素１
２が拡張位置にある。
【００３４】
　可撓性シャフト２６は、種々の実施形態では、可撓性ワイヤコイルまたはスロット付き
管を備えてもよい。可撓性シャフト２６が可撓性ワイヤコイルを備える場合、それは、ス
プリング調質またはより高い引張状態である、ステンレス鋼で構成されてもよい。本発明
の可撓性シャフト２６で使用されてもよいステンレス鋼の例は、ＭＰ３５Ｎ、３５ＮＬＴ
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、Ｌ６０５、またはＦＷＭ１０５８、および同等物を備える。可撓性シャフト２６がスロ
ット付き管を備える場合、それは、Ｎｉｔｉｎｏｌまたは何らかの他の形状記憶金属、ま
たは高い弾性を有する材料を備えてもよい。スロット付き可撓性管２６の実施形態におけ
るスロットは、可撓性およびねじれ耐性を与えるように、レーザで、または機械的に管壁
に切り込まれてもよい。
【００３５】
　ここで図２を参照すると、本発明の一実施形態が収縮位置で図示されている。したがっ
て、シース２８は、例えば、シース作動ワイヤを近位に引っ張り、上記で論議されるよう
にシース２８を近位方向に移動させる操作者によって、図１の拡張した切断要素１２上で
近位に引き込まれる。シース２８は、十分な近位力の印加時に、切断要素１２上で近位に
摺動し、その拡張位置をシースの管腔３０内の完全収縮位置まで戻すことが可能である。
この収縮を達成するために、シース２８は、切断要素１２の外向きに偏向した力を克服し
、切断要素１２およびそのコイル部２０を、可撓性シャフト２６の周囲およびシースの管
腔３０内で折り畳ませ、巻装させるように、十分な力で近位に引っ張られなければならな
い。
【００３６】
　本発明の種々の実施形態は、閉塞物質の切断および芯除去が続行するにつれて、切断ブ
レード２２が管腔壁の健康な組織に接触しないことを確実にすることによって、非外傷性
アテローム切除手技を促進する、特徴および要素を備える。上記で論議されるように、切
断ブレード２２は、好ましくは、拡張した切断要素１２の大きな直径の部分１６の上に位
置する。ある実施形態では、切断ブレード２２は、円錐切断要素の大きな直径の部分１６
の最外径から内向きに離れてオフセットされてもよい。このオフセットは、存在する時に
、管腔壁の健康な組織から切断ブレード２４を離しておくことを支援する。
【００３７】
　さらに、切断ブレード２４は、好ましくは、それらの切断刃が切断要素の長手方向軸Ｌ
と実質的に平行であるように、配設および配向される。しかしながら、ある実施形態では
、切断ブレード２４は、ブレード２４の刃および切断要素の長手方向軸Ｌに対して鋭角を
作成する、配向を備えてもよい。言い換えれば、これらの実施形態では、切断ブレード２
４は、わずかに傾転され、長手方向軸Ｌに向かってわずかに内向きに指している。この鋭
角は、好ましくは、８９度から６０度の範囲内であってもよいが、当業者であれば、長手
方向軸Ｌに対する切断ブレード２４のより広い範囲の鋭角が、有効であってもよく、それ
ぞれのそのような角度が本発明の範囲内であることを認識するであろう。この切断要素の
ブレード刃の内向き傾転は、存在する時に、管腔壁の健康な組織から切断要素１２の切断
表面を離すことを支援する。
【００３８】
　また、本発明のある実施形態では、外側リング（図示せず）が、円錐切断要素の最大直
径部分１６の外径の周囲に配置されてもよく、管腔壁の健康な組織から切断ブレード２４
を効果的に離す。
【００３９】
　上記の非外傷性特徴のうちの１つ以上、すなわち、切断ブレード２４を鋭く整合させ、
切断要素１２の大型外径１６から離して切断ブレード２４をオフセットする、外側リング
が、単独であれ、任意の組み合わせであれ、切断および芯除去中に外傷を低減するために
使用されてもよいことが、当業者に明白となるであろう。
【００４０】
　本発明の代替実施形態では、拡張した切断要素１２が閉塞物質を通して遠位に前進させ
られる場合に、閉塞物質に研磨外面を提示するよう、研磨材が切断要素１２の外面３２上
に被覆されてもよい。次いで、この外側研磨表面３２が使用され、閉塞物質より近位で拡
張され、それを通して押し進められてもよく、閉塞物質を通した近位押込運動中に、近位
運動および／または回転および／または振動および／または超音波のいずれかによって、
研削効果をもたらす。そのような配設および方法は、例えば、閉塞物質を通る開口部を作
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成し、閉塞物質に対して近位に引っ張られると、拡張した切断要素１２がその芯除去効果
を達成することを可能にするために、有利であってもよい。一例として、研磨材は、ダイ
ヤモンド粉末、溶融石英、窒化チタン、炭化タングステン、酸化アルミニウム、炭化ホウ
素、または他のセラミック材料等の、任意の好適な材料であってもよい。研磨材は、切断
要素１２の外面３２に取り付けられる、および／または直接被覆されるダイヤモンドチッ
プ（または、ダイヤモンドダスト粒子）を備えてもよく、そのような取付は、従来の電気
めっきまたは融合技術（例えば、米国特許第４，０１８，５７６号参照）等の周知の技術
を使用して達成されてもよい。代替として、切断要素１２の外面３２は、好適な研磨表面
を提供するように粗面化されている、外部組織除去表面を備えてもよい。さらに別の変形
例では、切断要素１２の外面３２は、小さいが鋭利な切断表面を提供するように、エッチ
ングまたは（例えば、レーザで）切断されてもよい。
【００４１】
　上記で説明されるように、可撓性シャフト２６は、本発明１０によって検討される切断
および芯除去効果を達成するように、ゆっくりと回転することが可能である。これが発生
すると、切断ブレード２４が閉塞物質を切断するが、管腔壁の健康な組織は切断しない。
【００４２】
　さらに代替として、可撓性シャフト２６は、２次元で回転してもよく、したがって、二
方向回転を備え、切断要素１２および切断ブレード２４は、研削要素が閉塞物質に研削し
て係合する方向に可撓性シャフト２６および切断要素１２が回転させられると、閉塞物質
を研削する、切断ブレード２４の１つの回転側面上の研削要素を備えてもよい。さらに、
切断要素１２および切断ブレード２４は、研削要素の反対側の切断ブレード２４の回転表
面上に切断要素を備えてもよく、反対方向への可撓性シャフト２６および切断要素１２の
回転は、切断要素を閉塞物質に係合させ、切断させる。このように、切断要素１２は、一
方の回転方向では、研削または研磨効果を、他方の回転方向では、切断効果を備えてもよ
い。
【００４３】
　閉塞物質に対して近位に引っ張られた時の回転切断、および／または閉塞物質に対して
遠位に押された時の研削に加えて、本発明は、振動エネルギーを通して閉塞物質の切断お
よび／または研削を強化する振動を開始するように、圧電変換器を備えてもよい。このよ
うに、圧電変換器は、閉塞物質の切断および芯除去をもたらす振動運動を誘導してもよい
。振動運動は、軸方向および／または横方向に誘導されてもよい。閉塞物質の切断および
芯除去を達成するために、単独で、または、近位および／または遠位押込力、回転、およ
び／または並進と併せて使用されてもよい、共振周波数が、この効果を最大限化するため
に採用されてもよい。
【００４４】
　さらに、本発明は、超音波エネルギーを生成および／または産生するために、当技術分
野で周知であるような超音波発生器を使用して、弊屋物質に高周波エネルギーを付与する
、超音波デバイスを備えてもよい。変換器、例えば、圧電変換器が、超音波発生器から受
信された超音波エネルギーを切断要素１２に伝送するために、使用されてもよい。切断要
素１２は、当技術分野で周知であるように、振動の横方向および／または軸方向（縦）モ
ードのいずれかで、超音波振動するように誘導されてもよい。そのような超音波エネルギ
ーの追加は、閉塞物質と直接接触している切断要素１２およびそのブレードの領域に必ず
しも限定されない、切断要素１２の組織破壊効果をもたらす。
【００４５】
　本発明の好ましい実施形態では、採用される超音波周波数は、対象管腔壁の血管組織等
の組織に向かって無効となるべきである。したがって、効果的であるが非外傷性の周波数
の範囲は、約２０，０００ヘルツから約３５，０００ヘルツ（２０ｋＨｚ～３５ｋＨｚ）
の範囲内となる。超音波エネルギーは、単独で、または、近位および／または遠位押込力
、回転、および／または軸方向並進と併せて、閉塞物質の切断および／または芯除去を最
大限化するために採用されてもよい。
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【００４６】
　本発明の構造を説明してきたが、ここで、その種々の実施形態での本発明の動作を参照
する。
【００４７】
　ガイドワイヤ１４は、当技術分野で周知であるように、対象管腔内で、かつ閉塞物質に
近接して事前に位置付けられる。好ましくは、ガイドワイヤ１４は、閉塞物質を通して延
在させられ、閉塞物質より遠位に位置付けられる。次いで、可撓性シャフト２６、および
それに取り付けられる切断要素１２は、ガイドワイヤ１４を覆って位置付けられ、脈管構
造を通して閉塞物質に近接する点まで移動させられてもよい。挿入中に、切断要素１２は
収縮位置にあり、シースの管腔３０内でシース２８によって収縮して保持される。
【００４８】
　収縮した切断要素１２が閉塞物質を通過できない場合、デバイスを引き抜いて、別のデ
バイスでパイロット穴を作成することが必要であってもよい。代替として、切断要素１２
の研磨外面３２が、ガイドワイヤ１４上の切断要素１２の遠位並進時に閉塞物質と接触し
てもよいように、切断要素１２は、閉塞物質より近位の点で拡張されてもよい。そのよう
な軸方向並進は、種々の実施形態で回転と組み合わせて、切断要素１２の研磨材および／
または研磨外面３２に閉塞物質を研磨させ、したがって、切断要素１２がパイロット穴を
作成することを可能にし、それを通過するとすぐに、切断および芯除去プロセスが開始さ
れてもよい。
【００４９】
　一方で、収縮した切断要素１２が閉塞物質を通過できない場合、閉塞物質を通して遠位
に切断要素１２を並進させることが好ましい。この点で、シース２８は、例えば、シース
作動ワイヤを使用する操作者によって、遠位に摺動される。これは、クロックスプリング
または同等物の偏向力に応じて、切断要素１２を自動的に拡張させ、管腔壁に偏向して接
触させる。
【００５０】
　次いで、操作者は、手動で、または、可撓性シャフト２６および切断要素１２と動作可
能に連絡している自動および／または電動手段により、可撓性シャフト２６に近位力を印
加することによって、切断要素１２の近位運動を開始してもよく、そうするとすぐに、切
断ブレード２４が、健康な管腔壁組織を回避しながら閉塞物質と接触する。近位運動は、
切断要素１２が閉塞物質の中へ軸方向に並進することを可能にする。このように、切断お
よび芯除去は、管腔の中央からよりもむしろ、管腔壁の外周で行われ、従来技術のデバイ
スと同様に、外向きに稼働する。
【００５１】
　切断および芯除去効果は、切断要素１２およびブレード２４の回転方向を逆転させるこ
とによって、強化または最適化されてもよい。そのような二方向回転は、往復回転運動を
含んでもよく、または、第１の回転方向で数回の回転を含んでもよく、その後に反対の回
転方向で数回の回転が続く。そのような二方向回転はさらに、１つの回転方向では切断効
果を、反対の回転方向では研削効果を含んでもよい。
【００５２】
　切断要素１２およびブレード２４の回転に付随する近位力によって達成される、切断お
よび芯除去は、切断要素１２の往復軸方向運動によってさらに強化されてもよい。したが
って、切断要素１２は、デバイスも回転している間に、上記で説明されるように、閉塞物
質の中へ近位かつ軸方向に移動させられてもよい。切断要素１２は、困難な閉塞を克服す
るように、定期的に、またはある状況下で、次いで、軸方向にわずかに遠位に並進させら
れ、次いで、再び閉塞の中へ近位に並進させられてもよい。そのような往復軸方向運動は
、手動で操作者によって、および／または、当技術分野で十分理解されるような、可撓性
駆動シャフトおよび切断要素と動作可能に連絡および接続している自動または電動手段に
よって、達成されてもよい。
【００５３】
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　切断要素１２の軸方向および回転運動に加えて、閉塞物質の研削および／または切断お
よび芯除去を最適化するように、振動が切断要素１２および切断ブレード２４に付与され
てもよい。そのような振動最適化は、上記で論議されるように、閉塞組織に対して切断ブ
レード２４を振動させるように、可撓性シャフトおよび／または切断要素１２および切断
ブレード２４と動作可能に連絡している圧電変換器によって提供される。そのような振動
エネルギーは、軸方向に前後に、横方向に、すなわち、左右に、および／または振動軌道
で、切断ブレードを移動させるステップを含んでもよい。
【００５４】
　最終的に、研削および／または切断および芯除去は、上記で説明されるような切断およ
び芯除去動作において切断ブレード２４を支援するために超音波エネルギーを採用するこ
とによって、さらに最適化されてもよい。
【００５５】
　本発明によって作成される破片は、切断要素１２のコイル部の開口を通過し、当技術分
野で周知であるような遠位保護要素によって捕捉される。
【００５６】
　閉塞が切断されると、次いで、操作者が、例えば、シース作動ワイヤを介して、シース
２８を作動させ、切断要素１２の小さな直径の部分１８に係合する切断要素１２に向かっ
て近位にシース２８を摺動してもよく、したがって、拡張した切断要素１２を、近位に摺
動するシースの管腔３０内で折り畳ませ、収縮させる。完全に収縮させられると、可撓性
シャフト２６および収縮した切断要素は、患者の脈管構造から抜去されてもよい。
【００５７】
　したがって、本発明を使用して、管腔内で閉塞物質を切断し、芯除去を行う方法は、
　管腔の内径よりも小さい外径を有する、可撓性シャフトを提供するステップと、
　管腔の内径と実質的に等しい直径を有する拡張位置と、管腔の内径よりも実質的に小さ
い直径を有する収縮位置とが可能である、可撓性シャフトに取り付けられる切断要素を提
供するステップと、
　患者の脈管構造を通して、可撓性シャフトおよび収縮した切断要素を、閉塞物質の遠位
にある点まで前進させるステップと、
　切断要素を拡張位置に作動させるステップと、
　閉塞物質に係合するように、拡張した切断要素を近位に引っ張るステップと、
　非外傷性方式で、閉塞物質を切断し、芯除去を行うように、拡張した切断要素をゆっく
り回転させるステップと、
　切断および芯除去を完了するステップと、
　拡張した切断要素を収縮位置に作動させるステップと、
管腔から実質的に直線化した駆動シャフトを抜去するステップと、を含んでもよい。
【００５８】
　代替実施形態は、軸方向並進、往復軸方向並進および／または回転を提供するステップ
と、１つの回転方向では研削効果を、反対の回転方向では切断効果を伴う、二方向回転と
、切断要素に振動および／または超音波エネルギーを印加することによって、非外傷性切
断および芯除去を強化するステップと、切断された破片がそれを通って流れることを可能
にするように、切断要素を通る開口を提供するステップと、遠位保護デバイスで破片を捕
捉するステップとを含んでもよい。
【００５９】
　本発明は、上記で説明される特定の実施例に限定されると見なされるべきではなく、む
しろ、本発明の全側面を網羅すると理解されるべきである。本発明が適用可能であっても
よい、種々の修正、同等のプロセス、ならびに多数の構造は、本明細書を考察することに
よって、本発明を対象とする当業者にとって容易に明白になるであろう。
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