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(57)【要約】
本発明のデバイスおよび方法は、概して、閉塞身体管腔
の治療に関する。具体的には、本デバイスおよび方法は
、血管ならびに他の身体管腔からの閉塞物の除去に関す
る。これらのデバイスおよび方法は、身体管腔、特に血
管系内の障害物を排除する改良型手段を有する、減量デ
バイスを提供する。多くの変化例では、デバイスは、蛇
行性の血管を通ってナビゲートすることに適している。
デバイスおよび方法の特徴は、閉塞物の制御された除去
と、蛇行性のおよび罹患した血管を通るナビゲーション
を可能にする。



(2) JP 2011-517601 A 2011.6.16

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル本体であって、近位端、遠位端、および該カテーテル本体を通って延在する
カテーテル管腔を有する、カテーテル本体と、
　筐体、および該筐体内に位置する回転型カッターを含む切削アセンブリであって、該切
削アセンブリは、該カテーテルの該遠位端に取り付けられ、該筐体は、少なくとも１つの
開口部を含み、該カッターは、少なくとも１つの切刃を含む、切削アセンブリと、
　該切削アセンブリに隣接して位置するスイープフレームであって、該スイープフレーム
は、該カテーテルに連結され、該回転型カッターとは無関係に回転可能であり、該スイー
プフレームは、第１の半径方向側に少なくとも１つの弱体化区画を備えることにより、該
スイープフレームの圧縮が、該カテーテル本体の該遠位端の偏向をもたらす該第１の半径
方向側に向かう偏向を引き起こし、該偏向したスイープフレームの回転は、該スイープフ
レームの近位端の軸に対して弓状の経路で該切削アセンブリを移動させる、スイープフレ
ームと、
　該カテーテル管腔およびスイープフレームを通って延在する回転型トルクシャフトであ
って、該回転型トルクシャフトは、該回転型カッターに連結される第１端、および回転機
構に連結するように適合される第２端を有する、回転型トルクシャフトと
　を備える、組織減量デバイス。
【請求項２】
　前記第１の半径方向側の前記弱体化区画は、低減された柱強度を備える、請求項１に記
載の組織減量デバイス。
【請求項３】
　前記カテーテル本体内に位置する少なくとも１つの第２のスイープフレームをさらに備
え、それにより、前記第１のスイープフレームと該第２のスイープフレームとが無関係に
偏向可能であることにより、該カテーテルの異なる区画を曲げさせる、請求項１に記載の
組織減量デバイス。
【請求項４】
　前記カテーテル本体は、前記近位端に連結されるハンドルをさらに備え、前記スイープ
フレームは、該ハンドルとは無関係に回転可能である、請求項１に記載の組織減量デバイ
ス。
【請求項５】
　前記スイープフレームは、管構造を備え、該管構造は、前記第１の半径方向側に向かっ
て偏向するように弾性的に変形可能である、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項６】
　前記管構造は、少なくとも１つの半円周状の開口部を備える、請求項５に記載の組織減
量デバイス。
【請求項７】
　前記管構造が偏向すると、隣接開口部間の複数の管区画が干渉することにより、偏向時
に該管を剛体にさせる、請求項６に記載の組織減量デバイス。
【請求項８】
　各開口部の中に複数のリブをさらに備え、該リブは、前記管構造の隣接部を接続して、
ねじれ安定性および可撓性を前記管構造に提供する、請求項６に記載の組織減量デバイス
。
【請求項９】
　前記半円周状の開口部は、前記第１の半径方向側の反対側において最大である、請求項
６に記載の組織減量デバイス。
【請求項１０】
　前記半円周状の開口部は、前記切削アセンブリの偏向を、前記スイープフレームの前記
近位端の前記軸から離れた所定の距離に限定する長さを有するように選択される、請求項
６に記載の組織減量デバイス。
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【請求項１１】
　前記スイープフレームは、背骨部に取り付けられ、かつそれに沿って離間している、複
数のリングを備え、該背骨部は、前記第１の半径方向側の反対側に位置する、請求項１に
記載の組織減量デバイス。
【請求項１２】
　前記スイープフレームは、前記第１の半径方向側の反対側に補強区画を有するメッシュ
構造を備える、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項１３】
　前記スイープフレームは、前記第１の半径方向側の反対側に補強区画を有する、リボン
でできたコイル構造を備える、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項１４】
　前記補強区画は、リボンでできた背骨部である、請求項１３に記載の組織減量デバイス
。
【請求項１５】
　前記スイープフレームは、前記切削アセンブリの偏向を、該スイープフレームの前記近
位端の前記軸から離れた所定の距離に限定するように構成される、請求項１に記載の組織
減量デバイス。
【請求項１６】
　前記所定の距離は、標的血管に基づいて選択される、請求項１５に記載の組織減量デバ
イス。
【請求項１７】
　前記スイープフレームの前記弱体化区画は、前記第１の半径方向側から離れる方向に円
周方向に増加する変動柱強度を備えることにより、偏向されたときに、該スイープフレー
ムの半径方向ねじりを防止する、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項１８】
　前記第１の半径方向側に半径方向に隣接する、前記スイープフレームの各部分は、該半
径方向側の前記柱強度より大きいが、残りのスイープフレームの第３の柱強度より小さい
、第２の柱強度を備え、そのような第２の柱強度は、偏向時に該スイープフレームのねじ
りを防止する、請求項１７に記載の組織減量デバイス。
【請求項１９】
　前記カテーテル内で軸方向に移動可能であるスイープ部材をさらに備える、請求項１に
記載の組織減量デバイス。
【請求項２０】
　前記スイープ部材は、前記カテーテルに対して解放可能に固定可能であることにより、
前記スイープフレームが曲がることまたは曲がりから戻ることを防止する、請求項１９に
記載の組織減量デバイス。
【請求項２１】
　前記スイープ部材およびスイープフレームは、１つ以上のキーまたは嵌合キー溝を備え
る、請求項２０に記載の組織減量デバイス。
【請求項２２】
　前記スイープ部材は、少なくとも２つの領域を有するスイープシャフトを備え、各領域
は、異なる可撓性を備える、請求項１９に記載の組織減量デバイス。
【請求項２３】
　前記スイープ部材は、前記スイープフレームの前記近位端に取り外し可能に係合する、
請求項１９に記載の組織減量デバイス。
【請求項２４】
　前記スイープフレームは、全体的に前記カテーテル本体内に位置する、請求項１に記載
の組織減量デバイス。
【請求項２５】
　前記スイープフレームおよびカテーテル本体は、共に回転する、請求項２４に記載の組
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織減量デバイス。
【請求項２６】
　前記スイープフレームは、前記カテーテル本体内で独立して回転可能である、請求項２
４に記載の組織減量デバイス。
【請求項２７】
　前記カテーテル本体の第１の部分が、前記スイープフレームと共に回転する一方で、該
カテーテル本体の第２の部分は、静止した状態のままである、請求項２４に記載の組織減
量デバイス。
【請求項２８】
　前記スイープフレームは、放射線不透過性である、請求項１に記載の組織減量デバイス
。
【請求項２９】
　前記スイープフレームは、該スイープフレームの関節運動の配向および方向の非侵襲性
判定を可能にする、少なくとも１つの可視化マークを備える、請求項１に記載の組織減量
デバイス。
【請求項３０】
　前記可視化マークは、前記スイープフレームにおける切り込み、開口部、タブ、突起、
または堆積から成る群より選択される構造を備える、請求項２９に記載の組織減量デバイ
ス。
【請求項３１】
　前記可視化マークは、前記スイープフレームの残りの部分に対する十分な放射線不透過
性の対比を提供する領域を備える、請求項２９に記載の組織減量デバイス。
【請求項３２】
　前記可視化マークは、前記第１の半径方向側に対して９０度で配置される、請求項２９
に記載の組織減量デバイス。
【請求項３３】
　前記スイープフレームは、ポリマー、形状記憶合金、金属合金から選択される材料を備
える、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項３４】
　前記細長い本体は、蛇行性の生体構造を通ってナビゲートするように十分な可撓性を有
する、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項３５】
　前記カッターは、近傍の溝付き切削部分および遠方の溝付き切削部分の両方の上に位置
する複数の溝付き切刃を備え、該近傍の溝付き切削部分および該遠方の溝付き切削部分は
、該カッターの軸に沿って離間しており、該遠方の溝付き切削部分は、該近傍の溝付き切
削部分よりも少ない溝付き切刃を有し、該カッターの回転時に、該溝付き切刃は、前記身
体管腔から物質を除去する、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項３６】
　前記トルクシャフトは、螺旋状に位置する隆起部分を自身の上に有する外面を含むこと
により、回転時に、隆起部分が近位方向に物質を運搬する、請求項１に記載の組織減量デ
バイス。
【請求項３７】
　前記遠方の切削部分は、前記軸の周りに対称に位置する２つの遠方の溝付き切刃を備え
、前記近傍の切削部分は、該軸の周りに対称に位置する４つの近傍の溝付き切刃を備える
、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項３８】
　前記少なくとも１つの開口部は、複数の開口部を備え、前記カッターは、前記筐体内に
位置することにより、該カッターの回転時に、前記溝付き切刃が該筐体の該開口部を通る
物質を切削する、請求項１に記載の組織減量デバイス。
【請求項３９】
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　前記筐体は、開放正面を有する円筒形筐体を備え、該円筒形筐体の側壁の縁は、前切刃
を備え、前記カッターは、該円筒形筐体内で回転する、請求項１に記載の組織減量デバイ
ス。
【請求項４０】
　前記前切刃は、勾配付きである、請求項３９に記載の組織減量デバイス。
【請求項４１】
　前記円筒形筐体は、前記カッターに対して固定される、請求項３９に記載の組織減量デ
バイス。
【請求項４２】
　前記円筒形筐体は、カッターとともに回転する、請求項３９に記載の組織減量デバイス
。
【請求項４３】
　前記円筒形筐体は、前記カッターと反対方向に回転する、請求項３９に記載の組織減量
デバイス。
【請求項４４】
　前記筐体の前部から遠位に延在する拡張器部材をさらに備え、該拡張器部材は、それを
通って延在し、かつ前記カテーテル管腔と流体連通している通路を有し、該拡張器部材は
、遠位先端におけるより小さい直径の表面と、該筐体の前部に隣接するより大きい直径の
表面とを有する先細り形状を備えることにより、該拡張器部材が物質を通って前進するに
つれて、該拡張器部材は該筐体の前記開口部の中へ物質を拡張させる、請求項１に記載の
組織減量デバイス。
【請求項４５】
　全体的または部分的に閉塞された身体管腔内の閉塞物を減量するための方法であって、
　該身体管腔内において、細長い部材を有するカテーテルを、該細長い部材の遠位端に取
り付けられた減量アセンブリとともに前進させることと、
　該身体管腔内の該閉塞物に隣接して該減量アセンブリを位置付けることであって、該減
量アセンブリは、カッターと、該カテーテルの遠位部分に連結され、かつ該減量アセンブ
リに近接する曲げフレームとを有し、該曲げフレームは、該曲げフレームの第１の半径方
向側に低減された柱強度を有する区画を少なくとも備える、ことと、
　該カテーテルの該近位端においてスイープ部材を前進させることによって、該第１の半
径方向側の方向に該曲げフレームを偏向させることであって、該曲げフレームを偏向させ
ることは、該第１の半径方向側の方向に該減量アセンブリをも偏向させる、ことと、
　該閉塞物を減量するために、該カテーテルを通って延在し、少なくとも該カッターに連
結されるトルクシャフトを回転させることと、
　該減量アセンブリの軸が該曲げフレームの近位端の軸と角度を形成している間に、閉塞
物質を減量することと
　を含む、方法。
【請求項４６】
　前記トルクシャフトとは無関係に前記スイープ部材を回転させることをさらに含み、そ
れにより、前記曲げフレームを回転させて、該曲げフレームの近位端の前記軸に対して弓
状の経路で前記減量アセンブリをスイープさせる、請求項４５に記載の方法。
【請求項４７】
　前記カテーテルに対して前記スイープ部材を固定することをさらに含み、それにより、
前記曲げフレームがさらに曲がることまたは曲がりから戻ることを防止する、請求項４６
に記載の方法。
【請求項４８】
　前記スイープ部材を回転させることは、前記カテーテルの細長い本体とは無関係に該ス
イープ部材を回転させることを含む、請求項４６に記載の方法。
【請求項４９】
　前記スイープ部材を回転させることは、前記カテーテルの細長い部分とともに該スイー
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プ部材を回転させることを含む、請求項４６に記載の方法。
【請求項５０】
　組織を除去するために、前記曲げフレームの前記近位端の前記軸と平行に、前記減量ア
センブリを並進させることをさらに含む、請求項４５に記載の方法。
【請求項５１】
　前記血管内において前記減量アセンブリを軸方向に並進させることをさらに含む、請求
項４５に記載の方法。
【請求項５２】
　前記細長い部材の近位端をハンドル部材に連結することをさらに含み、前記スイープ部
材を回転させることは、該ハンドル部材とは無関係に該スイープ部材を回転させることを
含む、請求項４５に記載の方法。
【請求項５３】
　前記減量アセンブリの遠位部分は、流体源に連結される少なくとも１つの流体ポートを
含み、該流体ポートを通して流体を送達することをさらに含む、請求項４５に記載の方法
。
【請求項５４】
　流体を送達することは、前記流体ポートを通して薬剤を送達することを含む、請求項４
５に記載の方法。
【請求項５５】
　前記減量デバイス内に螺旋コンベヤ部材を提供することと、該螺旋コンベヤ部材を介し
て身体の外へ破片物質を輸送することとをさらに含む、請求項４５に記載の方法。
【請求項５６】
　身体通路内の組織を除去するための方法であって、該方法は、
　該身体内において、遠位端に減量アセンブリが取り付けられているカテーテルを前進さ
せることと、
　該身体内の該組織に隣接して該減量アセンブリを位置付けることと、
　該カテーテルの遠位部分に連結される曲げフレームを偏向させるために、該カテーテル
の近位端に遠位力を印加することと、
　該曲げフレームの近位端の軸に対して弓状の経路で該減量アセンブリをスイープするた
めに、該曲げフレームを偏向させながら、該曲げフレームを回転させることと、
　該組織を除去するために、該カテーテルを通って延在し、少なくとも前記カッターに連
結されるトルクシャフトを回転させることと
　該曲げフレームを回転させ、該曲げフレームの近位端の軸に対して弓状の経路で該減量
アセンブリをスイープさせるために、該トルクシャフトとは無関係に該スイープシャフト
を回転させることと
　を含む、方法。
【請求項５７】
　前記身体通路内で軸方向に前記カッターアセンブリを前進させるステップをさらに含む
、請求項５６に記載の方法。
【請求項５８】
　前記曲げフレームがさらに曲がることまたは曲がりから戻ることを防止するために、前
記カテーテルに対して前記スイープシャフトを固定することをさらに含む、請求項５６に
記載の方法。
【請求項５９】
　前記スイープシャフトを回転させることは、前記カテーテルとは無関係に該スイープシ
ャフトを回転させることを含む、請求項５６に記載の方法。
【請求項６０】
　前記スイープシャフトを回転させることは、前記カテーテルとともに該スイープシャフ
トを回転させることを含む、請求項５６に記載の方法。
【請求項６１】
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　カテーテルの近位端をハンドル部材に連結することをさらに含み、前記スイープシャフ
トを回転させることは、該ハンドル部材とは無関係に該スイープカテーテルを回転させる
ことを含む、請求項５６に記載の方法。
【請求項６２】
　前記減量アセンブリの遠位部分は、流体源に連結される少なくとも１つの流体ポートを
含み、流体ポートを通して流体を送達することをさらに含む、請求項５６に記載の方法。
【請求項６３】
　流体を送達することは、前記流体ポートを通して薬剤を送達することを含む、請求項５
６に記載の方法。
【請求項６４】
　前記減量デバイス内に螺旋コンベヤ部材を提供することと、該螺旋コンベヤ部材を介し
て身体の外へ破片物質を輸送することとをさらに含む、請求項５６に記載の方法。
【請求項６５】
　前記螺旋コンベヤ部材は、前記カテーテル本体の外側に補足的なポンピングまたは真空
が印加されることなく、身体の外へ物質を輸送する、請求項６４に記載の方法。
【請求項６６】
　蛇行性の生体構造を通してガイドワイヤおよび減量デバイスをナビゲートするための方
法であって、
　該ガイドワイヤ単独の前進が防止されるまで、該減量デバイスを通して該蛇行性の生体
構造内の領域まで該ガイドワイヤを前進させることと、
　該領域に近接する該ガイドワイヤに沿って該減量デバイスを前進させることと、
　該減量デバイス内の該ガイドワイヤを引き抜くことと、
　所望の方向に該ガイドワイヤの遠位端を方向付けるために、該減量デバイスの遠位部分
を関節運動させることと、
　該関節運動した減量デバイスを通して、該領域を越えて該ガイドワイヤを前進させるこ
とと
　を含む、方法。
【請求項６７】
　前記減量デバイス内の前記ガイドワイヤを引き抜くことは、該減量デバイス内の該ガイ
ドワイヤを完全に引き抜くことを含む、請求項６６に記載の方法。
【請求項６８】
　前記減量デバイス内の前記ガイドワイヤを引き抜くことは、該ガイドワイヤの遠位端が
該減量デバイスから突出するように、該減量デバイス内の該ガイドワイヤを部分的に引き
抜くことを含む、請求項６６に記載の方法。
【請求項６９】
　蛇行性の生体構造を通してガイドワイヤおよび減量デバイスをナビゲートするための方
法であって、
　該ガイドワイヤ単独の前進が防止されるまで、該減量デバイスを通して該蛇行性の生体
構造内の領域まで該ガイドワイヤを前進させることと、
　該領域に近接する該ガイドワイヤに沿って該減量デバイスを前進させることと、
　該減量デバイス内の該ガイドワイヤを引き抜くことと、
　所望の方向に該ガイドワイヤの遠位端を方向付けるために、該減量デバイスの遠位部分
を関節運動させることと、
　該関節運動した減量デバイスを通して、該領域を越えて該ガイドワイヤを前進させるこ
とと
　を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
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　本願は、米国仮特許出願第６１／０４３，９９８号（名称「Ａｔｈｅｒｅｃｔｏｍｙ　
Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ」、２００８年４月１０日出願）の利益を主張
し、この出願は、本明細書に参考として援用される。
【０００２】
　本願は、また、同時係属の米国特許出願第１２／２８８，５９３号（名称「Ａｔｈｅｒ
ｅｃｔｏｍｙ　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ」、２００８年１０月２２日出
願）の一部継続出願であって、この出願は、米国仮特許出願第６０／９８１，７３５号（
名称「Ａｔｈｅｒｅｃｔｏｍｙ　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ」、２００７
年１０月２２日出願）の利益を主張し、本明細書に参考として援用される。
【０００３】
　（発明の分野）
　以下において説明されるデバイスおよび方法は、概して、閉塞身体管腔の治療に関する
。具体的には、本デバイスおよび方法は、血管ならびに他の身体部分からの閉塞物の除去
のための改良型デバイスに関する。そのようなデバイスは、組織の標的除去、または円弧
状経路での切断機構のスイープを可能にする、血管内の改良した位置付けのための特徴を
含む。
【背景技術】
【０００４】
　アテローム性動脈硬化は、進行性疾患である。この疾患では、血流障害を引き起こす、
プラークの蓄積および新生内膜過形成によって、動脈の病変が形成される。しばしば、プ
ラークは砕けやすく、自然に、または血管内手技中に遊離する場合があり、下流血管の塞
栓につながる。
【０００５】
　障害物を削減または除去して管腔直径を修復し、正常レベルまでの血流の増加を可能に
する、血管内排除手技が周知である。プラークを除去するステップには、罹患組織を除去
する効果があり、疾患を回復に向かわせることに役立つ。一定の期間（数週間から何週間
もの間）にわたって管腔直径を維持するステップは、以前の病理状態からより正常な状態
への血管の再形成を可能にする。最終的には、血管の塞栓または穿刺等の短期合併症、お
よび血栓症または再狭窄からの虚血等の長期合併症を予防することが、血管内療法の目標
である。
【０００６】
　種々の治療法が、治療目標を達成することに役立ち得る。アテローム切除術では、プラ
ークが切り取られるか、または切除される。回転円筒形シェーバまたは溝付きカッターを
含む、種々の構成が使用される。デバイスは、安全のために筐体による遮蔽を含み得る。
デバイスはまた、下流フィルタにおいてカテーテル内の破片を捕らえるか、または破片を
吸引することによって、破片を除去し得る。場合によっては、特に重度の石灰化病変を非
常に小さい粒径に粉砕するために、バリがカッターの代わりに使用され得る。バリ型アテ
ローム切除術用デバイスとともに、吸引も使用され得る。
【０００７】
　バルーン血管形成術は、別の種類の血管内手技である。バルーン血管形成術は、プラー
クを変位させるとともに圧縮することによって、動脈を拡張し、開放する。バルーン血管
形成術は、プラークを圧縮するために必要とされる高い圧力から、血管への気圧障害を引
き起こすことが知られている。この外傷は、容認し難いほど重度の再狭窄率につながる。
その上、この手技は、弾性型プラーク組織の治療に効率的ではない場合があり、その場合
、そのような組織は、復活して管腔を閉塞し得る。
【０００８】
　そのような障害物を排除する時、障害物が排除されている血管壁または身体管腔の壁を
保護し、かつ病変の実質的に全体を減量することが望ましい。付加的な場合においては、
障害物を排除する手技はまた、管腔内の移植片の配置に組み合わされ得る。例えば、ステ
ントを配備して一定期間にわたって血管の開通性を維持すること、および／または、ステ
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ントに薬剤または他の生物活性物質を溶出させることによって、局所薬剤送達を達成する
ことが望ましくあり得る。
【０００９】
　単独では、ステントは、種々の理由により末梢血管系においてうまく機能できない。十
分な半径方向力を供給して動脈を再開口する、必要な構造的完全性があるステントは、し
ばしば、末梢血管系の過酷な機械的環境においてうまく機能しない。例えば、末梢血管系
は、有意量の圧縮、ねじり、拡張、および曲げに遭遇する。そのような環境は、長期にわ
たって管腔直径を維持するステントの能力を最終的に低下させる、ステント故障（ストラ
ットのひび割れ、ステントの破砕等）につながる場合がある。一方で、末梢部の過酷な機
械的局面に耐えられるステントは、しばしば、血管を満足に開口するほど十分な半径方向
力を供給しない。多くの場合、医師は、血管内排除手技をステント留置術と組み合わせる
能力を所望する。そのようなステント留置術は、血管内排除手技の前、後、または前後の
両方に実行し得る。
【００１０】
　したがって、蛇行性の生体構造を通ってナビゲートし、身体管腔（血管等）から物質を
排除することができる改良型アテローム切除術用デバイスを可能にする、デバイスの必要
性が残り、その場合、デバイスは、手技時間を最小化しながら、身体管腔内の物質を削る
か、または粉砕するか、または安全で効率的かつ制御された方法を可能にする特徴を含む
。加えて、蛇行性の生体構造を通ってナビゲートしながら、デバイスの遠位部分の操縦を
可能にするデバイスの必要性が残っている。操縦する能力は、蛇行性の生体構造にアクセ
スすることにおいて医師を支援し、さらに、傾斜したまたは蛇行性の血管分岐部／区分の
入口の中へガイドワイヤを送達することを支援することができる。これは、本明細書で説
明される操縦型アテローム切除術用カテーテルの変化例が、「シャトルカテーテル」とし
て機能することもできるので、可能であり、その場合、医師は、アクセスされる血管の中
へ遠位先端を向け、カテーテル内からその血管の中へガイドワイヤを前進させることがで
きる。
【００１１】
　また、操縦するように構成されるが、関節運動させられていないときには直線の構成に
とどまるデバイスの必要性も残っている。具体化する従来のカテーテルは、しばしば、繰
り返しの関節運動を介して、または所与の期間にわたって包装の中に放置された後でさえ
も、片側に偏ることが概して知られている。したがって、そのような操縦特徴が組織減量
デバイスと組み合わされると、組織減量デバイスが直線構成になるはずである場合に望ま
しくない曲がりがあるときに、損傷の危険性が残る。
【００１２】
　本明細書で説明される減量デバイスは、上記の問題に対処し、ならびに、医師が蛇行性
の生体構造を通して減量デバイスを操縦し、標的部位において組織を除去することを可能
にするために、有意に改良された特徴を提供する。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本明細書で説明されるデバイスおよび方法は、身体管腔、特に血管系内の障害物を排除
する改良型手段を有する、減量デバイスを提供する。多くの変化例では、デバイスは、蛇
行性の血管を通してナビゲートすることに適している。デバイスおよび方法の特徴は、閉
塞物の制御された除去と、蛇行性のおよび罹患した血管を通したナビゲーションを可能に
する。いくつかの変化例では、方法およびデバイスはまた、身体管腔からデバイスを除去
するが必要なく、物質を手術部位から離れる方向に運搬する特徴も有する。付加的な側面
は、制御された組織除去率、ならびに管腔壁の偶発的な切削を防ぐ他の安全機能を含む。
本明細書で説明されるデバイスおよび方法は、血管からの物質の除去について論じるもの
の、ある場合においては、デバイスおよび方法には、他の身体部分における適用性もある
。下記に説明されるデバイスの変化例および特徴は、選択的に、またはカッターを有する
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可撓性本体を含む基本デバイス構造と組み合わせて、組み込まれ得、カッターは、筐体お
よびカッターを含み、筐体およびカッターは、相互に対して回転できることに留意された
い。変化例は、筐体内で回転するカッター、カッターの周囲で回転する筐体、およびそれ
らの組み合わせを含む。
【００１４】
　本明細書で説明されるデバイスの１つの変化例は、身体構造から物質を除去するように
構成されるデバイスを含む。デバイスは、血管デバイスであり、蛇行性の生体構造をナビ
ゲートするために必要な構造および構成を有し得る。代替として、デバイスは、生体構造
の他の部分で使用される時に所望される特徴を有する、カッターであり得る。
【００１５】
　いずれの場合でも、デバイスの変化例は、カテーテル本体であって、近位端、遠位端、
およびカテーテル本体を通って延在するカテーテル管腔とを有する、カテーテル本体と、
筐体と、筐体内に位置する回転型カッターとを含む、切削アセンブリであって、切削アセ
ンブリは、カテーテルの遠位端に取り付けられ、筐体は、少なくとも１つの開口部を含み
、カッターは、少なくとも１つの切刃を含む、切削アセンブリと、切削アセンブリに隣接
して位置するスイープフレームであって、スイープフレームは、カテーテルに連結され、
回転型カッターとは無関係に回転可能であり、スイープフレームは、スイープフレームの
圧縮が、カテーテル本体の遠位端の偏向をもたらす、第１の半径方向側に向かう偏向を引
き起こすように、第１の半径方向側に少なくとも１つの弱体化区画を備え、偏向したスイ
ープフレームの回転は、スイープフレームの近位端の軸に対して弓状の経路で切削アセン
ブリを移動させるスイープフレームと、カテーテル管腔およびスイープフレームを通って
延在し、回転型カッターに連結される第１端と、回転機構に連結するように適合される第
２端とを有する、回転型トルクシャフトとを備える。
【００１６】
　下記のように、スイープフレームは、任意の数の構成を有することができる。しかしな
がら、スイープフレームは、カテーテルの遠位部分の曲げ、ならびに、トルクシャフトお
よび回転型カッターとは無関係にカテーテルの遠位部分の回転を可能にするものである。
いくつかの変化例では、スイープフレームは、カテーテル本体とは無関係に回転し、他の
変化例では、スイープフレームは、カテーテル本体とともに回転する。他の変化例では、
カテーテル本体の遠位部分がスイープフレームとともに回転する一方で、カテーテル本体
の近位部分は静止したままである。加えて、本発明のデバイスは、カテーテル本体の長さ
の周囲に位置する、任意の数のスイープフレームを有することができ、その場合、各スイ
ープフレームは、カテーテルの関連区分の曲げを可能にする。これらのスイープフレーム
は、曲げさせ、相互とは無関係に回転させることができる。代替として、そのように所望
であれば、スイープフレームの曲げまたは回転を結び付けることができる。
【００１７】
　本発明のシステムはさらに、近位端に連結されるハンドルを含むことができ、その場合
、スイープフレームは、ハンドルとは無関係に回転可能である。典型的に、スイープフレ
ームは、スイープ部材またはスイープシャフトによって作動させられる。スイープシャフ
トは、デバイスのハンドルまたは近位端からスイープフレームへ、軸力ならびに回転運動
を並進させることができるように製造される。
【００１８】
　一部の変化例では、スイープフレームは、切削アセンブリの偏向を、偏向の最大角度に
おいてスイープフレームの近位端の軸から離れる方向の所定の距離に限定するように構成
される。付加的な変化例では、曲げ剛性および結果として生じる潜在的な並置力を、切削
アセンブリの偏向した角度または変位によって、およびスイープフレームに沿った軸方向
位置によって、変動させることができる。
【００１９】
　付加的な変化例では、スイープフレームの弱体化区画は、偏向された時にスイープフレ
ームの半径方向ねじりを防止するために、第１の半径方向側から離れる方向に円周方向に
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増加する、変動柱強度を備える。そのような構成は、曲げ時にスイープフレームの弱体化
区画のねじりまたはねじれを防止することを目的とする。一変化例では、スイープフレー
ムは、第１の半径方向側に向かうそのような選択的な曲げと、第１の半径方向側から離れ
る方向の柱強度の増加とを達成するようにストラットを備える。
【００２０】
　大部分の変化例では、スイープフレームは、完全にカテーテル本体内に位置する。しか
しながら、付加的な変化例では、スイープフレームは、露出されるか、またはカテーテル
の外部上にあり得る。いずれの場合でも、スイープフレームは、カテーテルの曲げおよび
操縦を可能にするために、カテーテルに連結される。
【００２１】
　本明細書で説明される、スイープフレーム構造は、同様に説明されるような、または当
業者に公知であるような、任意に数の切削アセンブリと組み合わせることができる。
【００２２】
　例えば、変化例では、カッターは、近傍の溝付き切削部分および遠方の溝付き切削部分
の両方の上に位置する複数の溝付き切刃を備えることができ、近傍の溝付き切削部分およ
び遠方の溝付き切削部分は、カッターの軸に沿って離間しており、遠方の溝付き切削部分
は、近傍の溝付き切削部分よりも少ない溝付き切刃を有し、カッターの回転時に、溝付き
切刃は、身体管腔から物質を除去する。
【００２３】
　切削アセンブリは、筐体の外面に沿った複数の開口部を有する、切削筐体を含むことが
できる。代替として、筐体は、開放正面を有する円筒形筐体となり得る。そのような開放
面付き筐体は、（回転型カッターとともに、または反対方向に）回転することができ、そ
の場合、筐体はカッターとして機能する。代替として、開放面付き筐体は、静止した状態
のままとなることができる。
【００２４】
　デバイスの付加的な変化例では、切削アセンブリは、筐体の前部から遠位に延在する拡
張器部材であって、それを通って延在し、かつカテーテル管腔と流体連通している通路を
有する、拡張器部材を含むことができ、拡張器部材が物質を通って前進するにつれて、拡
張器部材が筐体の開口部の中へ物質を拡張させるように、拡張器部材は、遠位先端でより
小さい直径の表面と、筐体の前部に隣接してより大きい直径の表面とを有する、先細り形
状を備える。
【００２５】
　本発明はまた、体内から閉塞物を減量するための方法も含む。そのような方法は、身体
管腔内で、細長い部材の遠位端に取り付けられる減量アセンブリとともに、細長い部材を
有するカテーテルを前進させるステップと、身体管腔中の閉塞物に隣接して減量アセンブ
リを位置付けるステップであって、減量アセンブリは、カッターと、カテーテルの遠位部
分に連結され、かつ減量アセンブリに近接する曲げフレームとを有し、曲げフレームは、
曲げフレームの第１の半径方向側に低減された柱強度を有する、少なくとも一部分を備え
る、ステップと、カテーテルの近位端におけるスイープ部材を前進させることによって、
第１の半径方向側の方向に曲げフレームを偏向させるステップであって、曲げフレームを
偏向させるステップは、第１の半径方向側の方向に減量アセンブリも偏向させる、ステッ
プと、閉塞物を減量するように、カテーテルを通って延在し、少なくともカッターに連結
されるトルクシャフトを回転させるステップと、曲げフレームを回転させ、曲げフレーム
の近位端の軸に対して弓状の経路で減量アセンブリをスイープさせるように、トルクシャ
フトとは無関係にスイープ部材を回転させるステップとを含んでもよい。
【００２６】
　本明細書で論議されるように、新規デバイスの変化例は、減量デバイスの遠位部分（お
よび他の部分）の偏向を引き起こすように、１つ以上のスイープフレームおよび／または
スイープ管を含む。スイープフレームは、直線位置にあるときに、カテーテルが直線状態
にとどまることを可能にするため、従来のデバイスを改良する。言い換えれば、スイープ
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フレームは、デバイスが直線位置にあることを目的とするときに、減量カテーテルが望ま
しくない「曲げ」を生じることを防止する。そのような望ましくないセットされた曲げは
、従来の操縦型カテーテルでは一般的である。望ましくないセットされた曲げを回避する
ことにより、減量デバイスが健康な組織に不要な付随する損傷を生成する可能性を低減す
る。例えば、（多重曲げ後に、包装の中での長い期間により、熱への暴露により）曲げを
成す従来のデバイスは、デバイスが直線状であると医師が仮定する時に、健康な組織に寄
り掛かり得る。明らかに、そのような状況での従来のデバイスの起動は、医師が減量を標
的部位に限定することを妨げる。
【００２７】
　構築の容易性（例えば、単純かつ安価な構築）だけでなく、スイープフレームは、直線
および偏向位置での向上した前方切削速度のために、優れた柱強度を提供する。この構造
は、鞘がトルクシャフトに崩れかかり、トルクシャフトを螺旋状に包み込む、故障モード
を防止することが分かった。また、スイープフレームは、カテーテルよりも大きい直径で
のより良好な切削のために、優れた並置を提供する。
【００２８】
　加えて、偏向するためには、圧縮されなければならないスイープフレームを提供するこ
とが、構成を選択的に「調整する」ことを可能にすることにより、スイープフレームの曲
げ部分が所望の最大の偏向に達すると、曲げ部分を形成する区画が機械的に干渉して、さ
らなる曲げを防止する。
【００２９】
　別の変化例では、本デバイスのスイープフレームは、医師が非侵襲性撮像手段からデバ
イスの曲げの配向を判定することができるように、特徴を含有することができる。例えば
、スイープフレームまたはスイープフレームに連結されるカテーテルは、スイープフレー
ムの関節運動の配向および方向の非侵襲性判定を可能にする、少なくとも１つの可視化マ
ークを含むことができる。可視化マークは、偏向されると、蛍光透視面の中／外へのデバ
イス先端の方向を示すように、放射線不透過性マーカ（切り欠きまたは突起のいずれか一
方）の役割を果たす、曲げ面から非対称に成形することができる。マーカはまた、タンタ
ル、金、白金等の放射線不透過性物質のストライプ／バンド／ワイヤ等の追加にもなり得
る。
【００３０】
　方法またはデバイスの付加的な変化例では、曲げフレームがさらに曲がることまたは曲
がりから戻ることを防止するように、スイープ部材をデバイスに対して固定することがで
きる。それはまた、スイープを防止するために、デバイスに無関係に固定してもよい。
【００３１】
　デバイスおよび方法はまた、流体ポートを通して流体を送達するステップも含む。流体
は、手技に役立つように薬剤または他の物質を含んでもよい。
【００３２】
　身体通路内の組織を除去するための方法の別の変化例では、方法は、体内で、カテーテ
ルの遠位端に取り付けられる減量アセンブリとともに、カテーテルを前進させるステップ
と、体内の組織に隣接して減量アセンブリを位置付けるステップと、カテーテルの遠位部
分に連結される曲げフレームを偏向させるように、カテーテルの近位端に遠位力を印加す
るステップと、曲げフレームの近位端の軸に対して弓状の経路で減量アセンブリをスイー
プするように、曲げフレームを偏向させながら、曲げフレームを回転させるステップと、
組織を除去するように、カテーテルを通って延在し、少なくともカッターに連結されるト
ルクシャフトを回転させるステップと、曲げフレームを回転させ、曲げフレームの近位端
の軸に対して弓状の経路で減量アセンブリをスイープさせるように、トルクシャフトとは
無関係にスイープシャフトを回転させるステップとを含むことができる。
【００３３】
　方法の別の変化例は、遠位端を偏向させ、軸方向に切削するようにカテーテルを前進さ
せることである。軸方向切削パターンは、組織を除去するように、後続の半径方向位置で
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繰り返すことができる。
【００３４】
　方法の別の変化例は、減量アセンブリの到達範囲を増加させるように、カテーテル本体
に沿って第２の曲げまたはスイープフレームを位置付け、偏向させて、第１のスイープフ
レームによって設定される方向に減量アセンブリを前進させることである。第２のスイー
プフレームは、血管壁と相互作用するカテーテル本体からの反動力を要求することなく、
プラークまたは組織に対して接近させられたカッターの並置力に反動力を提供することが
できる。第２の曲げフレームはまた、減量される組織に対するカッター角度の精密制御を
可能にするために使用することもできる。第２のスイープシャフトは、減量アセンブリを
スイープするように回転させることができる。
【００３５】
　本明細書で説明されるように、デバイスのいくつかの変化例には、関節運動する能力が
ある。この関節運動は、標的部位へのデバイスの操縦、ならびに組織除去のスイープ運動
の生成を可能にする。この操縦する能力は、蛇行性生体構造を通してガイドワイヤをナビ
ゲートしようとする時に有用となり得る。例えば、医師はしばしば、血管内の閉塞物また
は血管系の蛇行性のいずれかにより、蛇行性の生体構造を通してガイドワイヤを前進させ
る時に抵抗に遭遇する。医師がそのような抵抗に遭遇すると、減量カテーテル内に、また
は減量カテーテルからわずかに延在して、ガイドワイヤを引き抜くことができる。次いで
、医師は、減量カテーテルを操縦して、前進のためにガイドワイヤを方向転換することが
できる。いったんガイドワイヤが適所になると、医師は、切削機構を起動して組織を選択
的に除去することができる。
【００３６】
　本明細書で説明されるデバイスは、湾曲面を有するその筐体の一部分を有する、カッタ
ーアセンブリを有してもよく、その場合、切刃が開口部を横断して回転するにつれて、切
刃の一部分が開口部を通って筐体から外へ延在するように、開口部は、湾曲面を横断する
平面を形成する。カッターアセンブリはまた、切削している間に関節運動させられる際に
デバイスの安全性を向上させる、下記で説明されるような種々の他の特徴を有し得る。そ
の上、カッターは、１つ以上の運搬部材による最終的な除去のために、カッターアセンブ
リの中に切削組織を押し進めるか、または推進する、いくつかの特徴を有し得る。
【００３７】
　記述されるように、本明細書で説明されるデバイスは、デバイスを通して物質および／
または流体を運搬する、１つ以上の運搬部材を有してもよい。そのような特徴は、手技中
に部位から切削組織および破片を除去するために有用である。いくつかの変化例では、デ
バイスは、流体を送達し、破片を除去するために、複数のコンベヤを含んでもよい。しか
しながら、本発明のデバイスはまた、手技中に生成される破片または他の物質を補足する
際に使用するための容器を有してもよい。
【００３８】
　本明細書の発明とともに使用するための別の特徴は、デバイスの先端に回転可能に連結
される、粉砕バリの使用である。バリは、そうでなければカッターアセンブリによる切削
を助長しない組織を除去するために有用となり得る。
【００３９】
　本願で説明されるデバイスは、身体を通る前進のためにガイドワイヤを使用し得る。そ
のような場合、デバイスは、カテーテル内または周囲に位置するガイドワイヤ管腔を有す
る。代替として、ガイドワイヤ部が、デバイスの一部分に取り付けられ得る。
【００４０】
　本発明のデバイスは、典型的に、カッターアセンブリの構成要素に回転運動を送達する
ために、トルクシャフトを含む。トルクシャフトは、１つ以上の管腔を含み得る。代替と
して、トルクシャフトは、中実または中空の部材であり得る。トルクシャフトの変化例は
また、反対巻きコイル、補強部材等の、カテーテル型デバイスにおいて公知の側面も含む
。いくつかの変化例では、トルクシャフトは、シャフトの外面または内面の周りに一体化
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して形成される運搬部材を有し得る。代替として、または組み合わせて、運搬部材は、本
明細書で説明されるように、トルクシャフト上（または内）に配置され得る。
【００４１】
　本明細書で記述されるように、本明細書で説明されるデバイス、システム、および方法
の側面の組み合わせは、必要に応じて組み合わされ得る。その上、デバイス、システム、
および方法自体の組み合わせは、本開示の範囲内である。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
【図１Ａ】図１Ａは、本発明によるデバイスの例示的変化例を図示する。
【図１Ｂ】図１Ｂは、図１Ａのデバイスの分解図を示す。
【図１Ｃ】図１Ｃは、切削アセンブリの断面図を示す。
【図１Ｄ】図１Ｄは、図１Ａの切削アセンブリの分解図を示す。
【図２Ａ】図２Ａは、筐体の開口部を通る切刃を示す。
【図２Ｂ】図２Ｂは、切削アセンブリの側面図を示す。
【図２Ｃ】図２Ｃは、正のすくい角を図示する。
【図３Ａ】図３Ａは、拡張部材を有する変化例を図示する。
【図３Ｂ】図３Ｂ－３Ｄは、拡張部材を有する減量デバイスの使用を概念的に示す。
【図３Ｃ】図３Ｂ－３Ｄは、拡張部材を有する減量デバイスの使用を概念的に示す。
【図３Ｄ】図３Ｂ－３Ｄは、拡張部材を有する減量デバイスの使用を概念的に示す。
【図４】図４Ａ－４Ｂは、複数の前切刃、後切刃、および溝付き切刃を有する、遮蔽され
たカッターの変化例を示す。
【図５】図５Ａ－５Ｂは、複数の前切刃および溝付き切刃を有する、別の遮蔽されたカッ
ターを示す。
【図６Ａ】図６Ａ－６Ｄは、開放端筐体を有するカッターアセンブリを示す。
【図６Ｂ】図６Ａ－６Ｄは、開放端筐体を有するカッターアセンブリを示す。
【図６Ｃ】図６Ａ－６Ｄは、開放端筐体を有するカッターアセンブリを示す。
【図６Ｄ】図６Ａ－６Ｄは、開放端筐体を有するカッターアセンブリを示す。
【図６Ｅ】図６Ｅは、図６Ｃのカッターアセンブリの分解図を示す。
【図６Ｆ】図６Ｆは、管腔壁から物質を除去する開放端筐体を伴うカッターアセンブリを
示す。
【図６Ｇ】図６Ｇ－６Ｈは、内側斜面を伴う開放端カッター筐体の変化例の各斜視図およ
び断面側面図を示す。
【図６Ｈ】図６Ｇ－６Ｈは、内側斜面を伴う開放端カッター筐体の変化例の各斜視図およ
び断面側面図を示す。
【図７Ａ】図７Ａは、非曲げ位置にスイープフレームを有する、組織減量デバイスを示す
。
【図７Ｂ】図７Ｂは、カテーテルを関節運動させるように、スイープフレームが曲げまた
は圧縮されている、図７Ａの組織減量デバイスを示す。
【図７Ｃ】図７Ｃ－７Ｅは、本明細書で説明される減量デバイスとともに使用するための
スイープ部材の付加的な変化例を示す。
【図７Ｄ】図７Ｃ－７Ｅは、本明細書で説明される減量デバイスとともに使用するための
スイープ部材の付加的な変化例を示す。
【図７Ｅ】図７Ｃ－７Ｅは、本明細書で説明される減量デバイスとともに使用するための
スイープ部材の付加的な変化例を示す。
【図７Ｆ】図７Ｆ－７Ｇは、カテーテル本体またはスイープ部材の付加的で可能な変化例
を示す。
【図７Ｇ】図７Ｆ－７Ｇは、カテーテル本体またはスイープ部材の付加的で可能な変化例
を示す。
【図７Ｈ】図７Ｈ－７Ｉは、デバイスが非侵襲性撮像下で見られた時に、医師が切削アセ
ンブリの関節運動の配向および方向を判定することを可能にする、可視化特徴を有するス
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イープフレームの変化例を示す。
【図７Ｉ】図７Ｈ－７Ｉは、デバイスが非侵襲性撮像下で見られた時に、医師が切削アセ
ンブリの関節運動の配向および方向を判定することを可能にする、可視化特徴を有するス
イープフレームの変化例を示す。
【図８Ａ】図８Ａは、迅速な交換のために構成されるデバイスの変化例を示す。
【図８Ｂ】図８Ｂは、ガイドワイヤ上で切削アセンブリの先端を中心化するステップの実
施例を図示する。
【図９Ａ】図９Ａは、カテーテル本体およびスイープフレーム内のコンベヤを示す。
【図９Ｂ】図９Ｂは、反対巻きコイルを有するトルクシャフトの変化例の部分断面図を示
す。
【図９Ｃ】図９Ｃは、トルクシャフト内の第２のコンベヤを示す。
【図１０Ａ】図１０Ａは、デバイスの先端の関節運動を図示する。
【図１０Ｂ】図１０Ｂ－１０Ｄは、切削アセンブリのスイープを示す。
【図１０Ｃ】図１０Ｂ－１０Ｄは、切削アセンブリのスイープを示す。
【図１０Ｄ】図１０Ｂ－１０Ｄは、切削アセンブリのスイープを示す。
【図１１Ａ】図１１Ａは、血管壁への損傷を防止する筐体窓の配置を示す。
【図１１Ｂ】図１１Ｂ－１１Ｃは、血管壁への損傷を防止するカッターアセンブリの特徴
の配置を示す。
【図１１Ｃ】図１１Ｂ－１１Ｃは、血管壁への損傷を防止するカッターアセンブリの特徴
の配置を示す。
【図１２Ａ】図１２Ａ－１２Ｂは、カッターアセンブリを回転および関節運動させるため
の制御システムを示す。
【図１２Ｂ】図１２Ａ－１２Ｂは、カッターアセンブリを回転および関節運動させるため
の制御システムを示す。
【図１２Ｃ】図１２Ｃは、デバイスから破片を除去する、カテーテルハブ機構の一部分の
断面図を示す。
【図１２Ｄ】図１２Ｄ－１２Ｆは、指標付け特徴を有する制御ノブの変化例を示す。
【図１２Ｆ】図１２Ｄ－１２Ｆは、指標付け特徴を有する制御ノブの変化例を示す。
【図１３】図１３は、バリ先端を伴うデバイスを示す。
【図１４】図１４Ａ－１４Ｃは、流体送達システムの実施例を提供する。
【図１５】ステントまたはコイル内に配置されたデバイスを示す。
【図１６】図１６Ａ－１６Ｂは、身体管腔から組織を除去するためのデバイスの変化例を
示す。
【図１７】図１７Ａ－１７Ｆは、管腔内でデバイスを中心化するための付加的な変化例を
示す。
【図１８】図１８Ａ－１８Ｃは、蛇行性生体構造を通したガイドワイヤのナビゲーション
を支援するための減量デバイスの使用を図示する。
【発明を実施するための形態】
【００４３】
　本開示は、当業者が本発明を実践することを可能にするために、詳細かつ正確であるが
、本明細書で開示される物理的実施形態は、他の具体的構造で具体化され得る本発明を例
示するにすぎない。好ましい実施形態が説明されているが、請求項によって定義される本
発明から逸脱することなく、詳細が変更され得る。
【００４４】
　図１Ａは、本発明によるデバイス１００の例示的変化例を図示する。示されるように、
デバイス１００は、カテーテルまたはカテーテル本体１２０に取り付けられるカッターア
センブリ１０２を含む。カテーテル本体１２０は、補強された鞘（例えば、ブレードを伴
うポリマー材料）となり得る。図中に示されるカッターアセンブリは、例示的目的にすぎ
ないことに留意されたい。本開示の範囲は、種々の実施形態の組み合わせ、または種々の
実施形態の単一要素、ならびに、可能である場合、種々の実施形態のある側面の組み合わ
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せを含む。
【００４５】
　図１Ａは、カッターアセンブリ１０２が筐体１０４内にある、組織の除去または減量デ
バイス１００の変化例を示す。この変化例では、カッターアセンブリは、第１組の切刃１
１２と、第２組の切刃１０９とを含有し、第１の切刃１１２は、切削アセンブリ１０２の
全長（すなわち、筐体１０４の開口部の中に露出される全長）に沿って延在する。対照的
に、第２組の切刃１０９（図中、１つだけのそのような第２の切刃が見えている）は、一
部分のみに沿って延在する。しかしながら、本明細書で説明される方法およびデバイスの
変化例は、本明細書で説明されるような、または当業者に公知であるような任意の数のカ
ッター構成を含むことができる。その上、図示したデバイスは、筐体１０４の複数の開口
部１０６を示すが、代替の切削アセンブリは、遠位面に単一の開口部を有する筐体を含む
ことができる。そのような開放面付きカッターが以下に示される。
【００４６】
　図１Ａはまた、遠位部分１２２から近位部分（図示せず）に延在するカテーテル本体１
２０を有する、デバイス１００も示す。以下で論議されるように、カテーテル本体１２０
は、図１Ｂに示されるように、トルクシャフト１１４を介してカッターアセンブリ１０２
を最終的に駆動する、回転機構またはモータ１５０に連結することができる。
【００４７】
　図１Ａはさらに、カテーテル本体２５０内に位置するスイープフレーム２５０の変化例
を図示する。種々のスイープフレームに関する付加的な詳細を以下に提供する。いずれの
場合でも、スイープフレーム２５０は、カテーテルの近位部分またはデバイスのハンドル
に典型的に印加される、遠位に方向付けられた力に応じて、カテーテル１２０の遠位部分
１２２が曲げまたは関節運動することを可能にする。明確にする目的で、スイープフレー
ム２５０は、それを通って延在するトルクシャフト１１４を伴わずに示されている。しか
しながら、トルクシャフトは、スイープフレーム２５０を通って延在して、回転型カッタ
ー１０８の回転を駆動するものである。
【００４８】
　図示した変化例では、スイープフレーム２５０は、複数の鋸歯状縁、スロット、または
半円周状の開口部２５２を有する管構造を備える。全体的に、スイープフレーム２５０の
開口部２５２を有する領域は、スイープフレームの第１の半径方向側２５４（すなわち、
開口部を含有する側）に低減された柱強度の部分を提供することによって、フレーム２５
０を弱体化させる。弱体化されないスイープフレーム２５０の部分２５６は、スイープフ
レーム２５０の第１の半径方向側２５４よりも大きい柱強度を維持する。この構造は、軸
力がスイープフレーム２５０に印加され、固定部（例えば、カッターアセンブリ、カテー
テル本体１２０の一部分等）に対してそれを駆動する時に、デバイスの遠位部分の偏向を
可能にする。図１Ｂに示されるように、この軸力は、スイープフレーム２５０を圧縮して
、弱体化された柱強度を伴う領域を収縮させる（すなわち、開口部２５２に隣接するスイ
ープフレーム２５０の側面が、第１の半径方向側２５４で相互に向かって移動する）。こ
れは次に、第１の半径方向側２５４に向かう方向に、背骨部または直線側２５６の偏向を
引き起こす。スイープフレーム２５０がカテーテルに連結されている（カテーテル本体１
２０内に完全または部分的に封入される）ので、スイープフレーム２５０の偏向は、第１
の半径方向側２５４に向かう方向に、カテーテル本体およびカッターアセンブリ１０２の
遠位端の偏向を引き起こし、カッターアセンブリ１０２の軸に、スイープフレーム２５０
の近位端２５８の軸との角度Ａを形成させる。　　
【００４９】
　スイープフレーム２５０は、回転型カッター１０８およびトルクシャフト１１４と無関
係に回転可能である。ある変化例では、スイープフレーム２５０は、カテーテル本体１２
０とも無関係に回転可能である。そのような構成では、偏向したスイープフレーム２５０
が回転するにつれて、切削アセンブリおよび／または遠位カテーテル部分は、スイープフ
レーム２５０の近位端２５８の軸２６０に対して弓状の経路で移動する。スイープフレー
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ム２５０はまた、カテーテル本体１２０とともに回転するように構成することもできる。
この後者の構成では、カッターアセンブリ１０２はまた、回転型カッター１０８が依然と
してスイープフレーム２５０と無関係に回転することができる一方で、スイープフレーム
２５０とともに回転することもできる。
【００５０】
　図１Ｂはまた、カッター１０８に沿って（実質的に沿って）延在する第１組の切刃１１
２と、カッター１０８の一部分のみに沿って延在する第２の切刃１０９とを備える、切刃
の変化例も示す。切刃の数は変動することができるが、典型的には、切刃は、カッター１
０８の軸１１１の周りで対称となる。例えば、一変化例では、図示したカッター１０８は
、カッター１０８の周りで対称に位置する一対の第２の切刃１０９と、カッター１０８の
軸１１１の周りで対称に位置する一対の第１の切刃１１２とを有する。したがって、その
ような構造は、カッター１０８の遠方または遠位端上に位置する２つの切刃１１２と、カ
ッター１０８の近傍または近位端上に位置する４つの切刃１０９および１１２とをもたら
す。
【００５１】
　示されるように、カッター１０８に、第１の切削部分上により少ない切刃と、第２の切
削部分上に増加した数の切刃とを提供することにより、より強力な切削デバイスを可能に
する。図に示されるように、カッターは、溝、チャネル、または縦溝（組み合わせは「切
削縦溝」と呼ばれる）に隣接する、切刃１０９、１１２によって構成することができる。
縦溝は、切削物質が減量デバイスを通って治療部位から退出するための経路を提供する。
カッターの遠端上の縦溝の数を削減することによって、縦溝をより深くすることができる
。より深い縦溝は、縦溝に隣接する切刃が、より大量の物質を除去することを可能にする
。しかしながら、物質のサイズを増加させることにより、物質が除去中に詰まるか、また
はカテーテルを通ってゆっくり移動する可能性も増大し得る。この潜在的問題を軽減し、
カテーテルを通して物質を輸送する効率を増加させるために、カッターは、切削物質のサ
イズを低減する、カッターの後部に向かって増加される数の切刃によって構成することが
できる。
【００５２】
　図１Ｂはまた、回転機構１５０に連結されたカッターも示す。この変化例では、回転機
構は、回転機構１５０（例えば、電気、空気、流体、ガス、または他のモータ）からカッ
ター１０８に回転エネルギーを伝達するトルクシャフト１１４を介して、カッターに連結
する。デバイスの変化例は、デバイス１００の本体内に全体的に位置する回転機構１５０
の使用を含む。一変化例では、回転機構１５０は、手術野の外側（すなわち、非滅菌域中
）にあってもよい一方で、デバイスの一部分（例えば、トルクシャフト、図示せず）は、
手術野の外側に延在し、回転機構に連結する。回転機構は、モータ駆動ユニットとなり得
る。一実施例では、４．５Ｖを有し、最大２５Ｋｒｐｍの切削速度を生じることが可能な
モータ駆動ユニットを使用した。モータ駆動ユニットの別の実施例は、より高いトルクで
約１２，０００ＲＰＭで作動するモータを、６Ｖ公称電圧で供給するステップを含んだ。
これは、歯車比を３：１から１：１に変更することによって達成された。
【００５３】
　デバイス１００はまた、デバイスの操作によって生成される破片の排出を支援するため
に、真空源またはポンプ１５２を含み得る。任意の数のポンプまたは真空源が、デバイス
と組み合わせて使用され得る。例えば、デバイスから廃棄物容器の中へ物質を駆動するた
めに、蠕動ポンプが使用され得る。図１Ｂはまた、流体源１５４に連結されたデバイス１
００を示す。回転機構と同様に、真空源および／または流体源が、手術野の外のデバイス
に連結され得る。
【００５４】
　物理的接触を伴わずに、電磁的にトルクシャフトを駆動ユニットに回転可能に連結する
ことが有利であり得る。例えば、トルクシャフト１１４は、トルクシャフトの周りの鞘に
取着されている管状構造内で、近位端において設置される磁極を有することができる。モ
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ータの固定部分は、管状構造を取り囲むハンドルに内蔵することができる。このことは、
高速回転シールを使用せずに、鞘を通した連続吸引を可能にする。
【００５５】
　デバイスはまた、カッターアセンブリ１０２へのカテーテル本体１２０の連結を可能に
する、図１Ｂに示されるようなフェルール１１６を含み得る。フェルール１１６は、カッ
ターアセンブリ１０２内のカッター１０８の回転のための座面としての機能を果たし得る
。図示した変化例では、トルクシャフト１１４は、外側カテーテル本体１２０、スイープ
フレーム２５０、およびフェルール１１６の内側で回転して、カッターを回転させ、近位
方向に組織破片を引っ張るか、または吸引する。カテーテル管と運搬部材１１８との間の
間隙、ならびに運搬部材１１８のピッチおよびネジ山の深さは、所望のポンプ有効性を提
供するように選択される。
【００５６】
　デバイスの１つの変化例では、筐体１０４は、フェルール１１６を介してカテーテル本
体１２０に接続され、したがって、静止している。カッター１０８は、筐体１０４に対し
て回転するため、カッター１０８上の切刃１１２が、組織をせん断または開裂し、螺旋溝
の羽根車作用およびトルクシャフトからの真空を使用して、近位方向に排出することがで
きるように筐体１０４の内側の組織を捕らえる。筐体が前方切刃を含む場合等の、代替変
化例では、筐体１０４およびカッターが回転する。したがって、フェルールは、筐体およ
びカッターの両方に対する座面としての機能を果たすことができる。
【００５７】
　フェルールは、カッター１０８の近位面を支持するための遠位座面を有することができ
、筐体１０４の中でカッターを軸方向に安定した状態に保つ。筐体が静止している場合、
フェルール１１６は、はんだ、ろう付け、溶接、接着剤（エポキシ樹脂）、かしめを使用
して、筐体１０４に堅く結合する／結び付けるか、圧着するか、圧入するか、ネジ留めす
るか、スナップ固定するか、または別様に取り付けることができる。示されるように、フ
ェルール１１６は、カテーテル本体との接合を可能にする、穴または他の粗面特徴を有す
ることができる。接着剤および熱定着が組立てにおいて採用され得る一方で、そのような
特徴は必要とされない。しばしば、接着剤は小表面接触に対しては信頼できず、熱定着は
管を劣化させ得る。機械的固定リング１２６の使用は、切削アセンブリ１０２が短くなる
ことを可能にする。そのような特徴は、血管における蛇行をナビゲートするために必要と
されるので、カテーテルの遠位部の可撓性を最大化するために重要である。一変化例では
、リングまたはバンド（１２６）を、カテーテル本体１２０の上に、かつフェルール１１
６を覆ってスエージ加工することができる。これは、フェルールの開口部の中へ、リング
／バンドの複数部分およびカテーテル本体を駆動し、カッターアセンブリ１０２とカテー
テル本体１２０との間の強度の増加を可能にする。
【００５８】
　図１Ｃに示されるように、ある変化例では、筐体１０４は、カッター１０８の嵌合部分
１４０を受容するための中心管腔１４２を伴う遠位突出部を有することができる。そのよ
うな特徴は、筐体１０４内にカッター１０４を同心円状に中央に置くことを支援する。下
記のように、デバイスの変化例は、石灰化したプラークなどの硬い組織を粉砕するための
バリ要素（以下で示されるような）、または開口部１０６に向かって物質を分離するため
の拡張器部材の追加を含む。
【００５９】
　カッター１０８および筐体１０４の幾何学形状は、所望の程度の切削を調整するために
使用することができる。筐体１０４および開口部１０６の配向は、カッター１０８による
切削の深さを限定するために使用することができる。加えて、筐体１０４の遠位端がドー
ム形であり得る一方で、近位端は円筒形または他の形状を有し得る。例えば、より大きい
窓１０６を筐体に作成することによって、カッター１０８のさらに大部分が露出され得、
切削率が（所定の回転速度に対して）増加し得る。筐体の凸部分または側壁に切削窓１０
６を配置することによって、減量の有効性は、窓が筐体の円筒部分上にある場合よりも、
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病変に対するカッター筐体の整列に対して、感度がさらに低くなる。これは、従来の指向
性アテローム切除術用カテーテルの主な性能制約である。加えて、筐体の凸部分上の窓の
配置は、割線効果を生成する（以下で説明されるように）。
【００６０】
　図１Ｄは、カッターアセンブリ１０２およびフェルール１１６の分解図を図示する。こ
の変化例では、カッターアセンブリ１０２は、筐体の側壁１０５の周りに対称に配置され
た３つの開口部１０６を有する、筐体１０４を含む。図１Ｄは、近傍または近位部分９２
上に載置される遠方または遠位部分９０を備える、カッター１０８の変化例も示す（その
場合、近傍カッター部分は、カッターコアアダプタと呼ぶこともできる）。近傍カッター
部分９２は、カッター１０８を筐体１０４に連結するための嵌合部分１４０の中で終端す
る、シャフト９４を含有する（その場合、嵌合部分１４０は、筐体１０４の正面の開口部
内で入れ子になる）。カッター１０８はまた、デバイスを通るガイドワイヤの通過を可能
にするように、通路９６も含むことができる。
【００６１】
　本発明のデバイスは、単一本体から形成されるカッターを含むが、遠方および近傍カッ
ター部分９０、９２を伴うカッター１０８を提供することにより、材料の最適な選択を可
能にする。加えて、示されるように、第１の切刃１１２が両方のカッター部分９０、９２
に沿って延在することができる一方で、２次切刃１０９は、近傍カッター部分９２のみに
沿って延在する。この構成を考慮して、カッター部分９０、９２が接合してカッター１０
８を形成すると、カッターの遠方部分９０が２つの溝付き切刃しか含有しない一方で、近
傍の切削部分９２は、４つの溝付き切刃を含む。当然ながら、任意の数の溝付き切削部分
が本発明の範囲内である。しかしながら、変化例は、カッターの近位端上の切刃の数に対
して、カッターの遠位端上により少ない切刃を含む。また、切刃は、カッターの周りに対
称に位置してもしなくてもよい。
【００６２】
　以下で図示される図２Ａ－６Ｈは、スイープフレームを使用する操縦型組織除去カテー
テルに組み込むことができる、切削アセンブリの種々の実施例を示す。
【００６３】
　図２Ａは、開口部１０６が筐体１０４に螺旋スロットを形成する、図１Ａから１Ｄに示
された切削アセンブリを図示する。開口部１０６は、カッター１０８の切刃１０９、１１
２と整列されてもされなくてもよい。強力な切削のために、スロット１０６および切刃１
０９、１１２は、切刃への組織の暴露を最大化するように整列させることができる。言い
換えれば、切刃１０９、１１２および開口部１０６が一直線上にあり得るため、全ての切
刃１０９、１１２が同時切削を可能にするように露出される。代替として、開口部および
刃１０９、１１２の整列は、全てよりも少ない切刃１０９、１１２が同時に露出されるよ
うに構成されてもよい。例えば、整列は、１つの切刃が開口部１０６によって露出される
とき、残りの切刃は筐体１０４内で遮蔽されるようなものであってもよい。そのような構
成の変化例は、所定の時に任意の数の切刃が露出されることを可能にする。加えて、図２
Ａに図示された変化例は、第１の切刃１１２および第２の切刃１０９の両方を露出するほ
ど大きい窓または開口部１０６を示す。しかしながら、代替変化例では、窓は、カッター
１０８の遠端において切刃１１２のみを露出するように構成することができる。
【００６４】
　別の変化例では、切削する時にデバイスのトルクプロファイルを均等にするために、筐
体開口部１０６と整列している縦溝１１０の刃／切刃１０９、１１２の数が、回転サイク
ルの全体を通して変動しないように、カッター１０８を構成することができる。このこと
は、同期して組織と係合する複数の切刃／縦溝により、カテーテルがトルクスパイクおよ
び周期的トルク変動によって過負荷状態となることを防ぐ。言い換えれば、筐体１０４の
開口部１０６を通して露出される切刃１１２の長さは、同じか、または一定のままである
。
【００６５】
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　図２Ｂに示される変化例では、切刃１０９、１１２は、カッター１０８が回転するにつ
れて縦溝１１０内で破片を捕捉するように構成される。典型的に、カッター１０８は、割
線効果を伴って設計され得る。この効果は、カッター１０８による積極的な組織係合を可
能にする。カッター１０８が開口部を通って回転するにつれて、切刃は弧を描いて動き、
その場合、弧の頂点において、切刃は開口部の平面より上側でわずかに突出する。積極的
組織係合の量は、筐体の幾何学形状の適切な設計を介した突出距離の選択によって、制御
することができる（例えば、窓の場所およびサイズと筐体の曲率半径との組み合わせによ
る）。切刃１０９または１１２は、回転するにつれて、窓１０６を通って筐体１０４から
外へ延在する。この構造はまた、運搬部材１１８に破片を駆動または推進するように設計
することもできる。この場合、カッター１０８内の縦溝１１０は、運搬部材１１８と流体
連通したままとなるように、螺旋状のスロット付きである。デバイス１００の変化例はま
た、運搬部材１１８に流体連結される真空源１５２を含むこともできる。カッターによっ
て生成される推進力を向上させるために、カッターの変化例は、螺旋溝１１０と、相互に
対して平行であり、カッターの回転と同じ方向に近位から遠位まで巻装される鋭い切刃１
１２とを有する。カッターは、回転すると、排出のために組織破片を近位に移動させる羽
根車になる。
【００６６】
　図２Ｃに示されるように、デバイスの変化例には、正のすくい角αを伴う切刃１０９が
あり得、つまり、切刃は、カッター回転と同じ方向に向けられる。この構造は、（組織に
食い込んで組織偏向を回避することによって）推進および切削作用の有効性を最大化する
。カッターは、好ましくは、上記のように耐摩耗性被覆があるか、またはない、硬化工具
またはステンレス鋼、炭化タングステン、コバルトクロム、またはチタン合金等の、硬質
の耐摩耗材料で作られている。しかしながら、同様の外科的応用に一般的に使用される、
任意の材料をカッターに採用してもよい。カッター１０８の近位端の外面は、典型的に、
先が丸く、筐体１０４に対して支持するように設計されている。典型的には、これらの表
面は筺体の内側表面に平行であるべきである。典型的には、これらの表面は、筺体の内面
に平行であるべきである。
【００６７】
　図２Ａ－２Ｂはまた、湾入した外形を遠位に有し、かつ筐体１０４の表面に近い、カッ
ター１０８の表面も示している。この湾曲外形を伴う筐体開口部１０６は、切刃１１２が
筐体の外面を越えて突出することを可能にすることに留意されたい。言い換えれば、開口
部１０６は、筐体１０４の湾曲面上に割線を形成する。そのような特徴は、石灰化したま
たは硬い線維組織のような、より硬質の物質／より堅い物質の切削の向上を可能にし、そ
の場合、そのような組織は、筐体１０４の中へ突出しない。
【００６８】
　筐体１０４の開口部１０６を通して露出される切刃１０９、１１２の数を制御すること
によって、切削係合の相対量（ともにカッターの単位回転当たりの除去される組織の量を
制御する、切削の長さおよび切削の深さの両方）を制御することが可能である。これらの
特徴は、デバイス１００に課される最大トルク負荷の独立制御を可能にする。筐体の開口
部１０６に対して縦溝および／または切刃１１２の幾何学形状を慎重に選択することによ
って、トルクのバランスをさらに制御することが可能である。例えば、デバイスに課され
るトルク負荷は、筐体窓を通過することによってカッター刃が露出される時に、組織のせ
ん断によって引き起こされる。例えば、筐体窓の数がカッター刃の偶数の倍数である場合
に、全てのカッター刃が同時にせん断するとき、トルクはカッターの回転とともに周期的
に変動する。一方が他方の偶数の倍数とならないようにカッターおよび窓の数を調整する
ことによって（例えば、筐体上の５つの窓およびカッター上の４つの切刃を使用すること
によって）、カッターの各サイクル中に、より均一なトルク（せん断作用からの組織の排
除）を有することが可能である。
【００６９】
　図３Ａは、アセンブリ１０２の筐体１０４が、筐体１０４の正面から延在する円錐形の
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、先細りの、または拡張器延長部１３３を含む、カッターアセンブリ１０２の変化例を示
す。拡張器延長部１３３は、いくつかの目的を果たし、すなわち、切削アセンブリ１０２
が血管壁を損傷しないようにすることができる。加えて、筐体１０４の正面の追加された
構造補強は、ストラットが内向きに偏向した場合に、回転カッター１０８が実際に筐体１
０４を通して切削する可能性を低減する。しかしながら、拡張器延長部１３３の１つの重
要な特徴は、それがガイドワイヤから筐体１０４の開口部１０６までの先細面を提供する
ことである。したがって、拡張器延長部１３３が閉塞物を通って前進するにつれて、拡張
器延長部１３３は、ガイドワイヤから離れるように開口部１０６および切刃に向かって物
質を押し進めるか、または拡張する。デバイスの中心から離れるように物質を拡張するた
めに、拡張器延長部１３３には、十分な半径方向強度がなければならない。一実施例では
、拡張器延長部１３３および筐体１０４は、本明細書で論議されるような単一片の材料か
ら製造することができる。
【００７０】
　拡張器延長部１３３は、典型的には、ガイドワイヤの通過のための開口部１３０を含む
。加えて、大部分の変化例では、拡張器延長部１３３の前端１３５は、拡張器１３３の表
面を覆う閉塞物を移動させることを支援するように丸みを帯びる。その上、拡張器延長部
１３３の表面は、以下で論議されるように、切削アセンブリ１０２のスイープを可能にす
るように平滑となり得る。代替として、拡張器延長部１３３は、開口部１０６の中へ物質
を方向付けるように、いくつかの縦溝を有することができる。付加的な変化例では、拡張
器延長部１３３は、開口部１３０を含まなくてもよい。場合によっては、拡張器延長部１
３３は、閉鎖先端まで完全に先細りになる。
【００７１】
　図３Ｂから３Ｄは、拡張部材１３３を有する減量デバイスの使用を概念的に図示する。
この変化例では、デバイス１００は、ガイドワイヤ１２８上を前進させられる。しかしな
がら、ガイドワイヤ１２８の使用は随意的である。デバイス１００がプラークまたは閉塞
物質４に近づくにつれて、拡張部材１３３は、図３Ｃに示されるように、減量デバイス１
００の中心から離れるように、かつ切削アセンブリ１０２の開口部１０６に向かってプラ
ーク４を押し進める。明らかに、拡張部材１３３には、開口部１０６に向かって障害物を
押し進めるための十分な半径方向強度がなければならない。しかしながら、拡張部材１３
３が円錐形または先細りである、これらの変化例では、プラーク物質４は、概して開口部
１０６に向かって移動させられる。拡張部材１３３を持たないデバイスでは、医師は、プ
ラーク４に対してカッターを移動させるために過剰な力を印加しなければならない。一部
の極端な場合においては、カッターが実際に筐体を通して剪断し、デバイスの故障につな
がる。図３Ｄは、減量デバイス１００が閉塞全体４を横断する状況を図示する。しかしな
がら、下記のように、デバイスは、血管内でスイープするために構成されてもよい。その
ようなものとして、医師は、閉塞の横断中に、または経路が閉塞を通して作成された後に
、閉塞を開口するように閉塞内でデバイス１００をスイープすることを選択してもよい。
いずれにしても、拡張部材１３３の性質は、切削アセンブリ１０２を血管壁２から離間し
た状態に保つようにも機能する。
【００７２】
　図４Ａおよび４Ｂは、種々の減量デバイスとともに使用するための切削アセンブリ１０
２の付加的な変化例を示す。図４Ｂは、図４Ａのカッターアセンブリ１０２の側面図を示
す。この実施例では、切削アセンブリ１０２は、複数の指向性切刃１１２、１１３、１１
５を含むカッター１０８を収容する、より大きい窓１０６を含む。カッター１０８が筐体
１０４内で回転するにつれて、溝付き切刃１１２は、カッター１０８の回転方向と正接す
る方向に切削する。言い換えれば、溝付き切刃１１２は、回転するにつれてカッター１０
８の周囲にある物質を切削する。カッター１０８はまた、１つ以上の前および後切刃１１
３、１１５も含む。これらの切刃１１３、１１５は、カテーテルが前方向または後方向に
作動されると、組織と係合する。複数方向において係合し、係合を除去する能力は、効果
的な減量にとって重要であることが示されている。しかしながら、本発明のカッター１０
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８の変化例は、１つ、または２つの指向性切刃を伴うカッター１０８を含むことができる
。例えば、溝付き切刃１１２は、前切刃１１３または後切刃１１５のいずれか一方と組み
合わせることができる。前方向、後方向、および回転方向で減量する能力もまた、カッタ
ーアセンブリが頑強な組織または硬い組織から偏向する可能性を低減する。
【００７３】
　図５Ａおよび５Ｂは、カッター１０８の前部に前切刃１１３を有する、カッターアセン
ブリ１０２の別の変化例を示す。この変化例では、カッター筐体１０４は、遠位方向に移
動させられると、前切刃１１３が組織に係合することを可能にする２つの大型開口部１０
６を含む。カッター１０８はまた、複数の溝付き切刃１１２も含む。
【００７４】
　図６Ａおよび６Ｃは、筐体１０４が、円筒形筐体１０４の正面に位置する開口部１０７
を含む、カッターアセンブリ１０２の別の変化例を図示する。円筒形筐体１０４は、その
中にカッター１０８を含有する。そのような変化例では、筐体１０４の前縁が、前部また
は前切刃の機能を果たすことができる。示されるように、前部切刃１１３は、筐体１０４
の外面上において勾配を付けられ得る。そのような勾配付き特徴は、切刃１１３が血管壁
をえぐるか、または別様に損傷する危険性を低減する。上述のように、デバイス、以下で
示されるように、身体管腔２内を遠位方向に前進させられると、前切刃１１３は、組織ま
たはプラーク４に係合し、除去する。本明細書で論議されるように（図１１Ａ参照）、ガ
イドワイヤ１２８を含むデバイスの特徴は、デバイスが管腔壁２を過剰に切削することを
防止することを支援する。
【００７５】
　カッター１０８の構造は、上記で示されるものと同様となり得る。つまり、カッターは
、異なる部分に様々な数の切刃を有する。代替として、カッター１０８は、従来の溝付き
カッターとなり得る。一変化例では、カッター１０８は、先細となるか、またはカッター
の前部が、丸みを帯びた形状または部分球形状を備えるように丸みを帯びる。
【００７６】
　筐体１０４は、カッター１０８とともに回転するように構成することができるか、また
は静止して、擦過する、すくう、またはのみ型表面として機能することができる。例えば
、図６Ａおよび６Ｂは、筐体１０４をカッター１０８に取り付けることができ、カテーテ
ル本体（図示せず）またはフェルール１１６の周りでの切削アセンブリ全体１０２の回転
を可能にする、変化例を示す。図示した実施例では、切削アセンブリ１０２は、筐体１０
４をカッター１０８に固定するために、隣接する陥凹型ピン空洞１０３を含む。図６Ｂは
、図６Ａのカッターアセンブリ１０２の断面図を示す。図示されるように、この特定の変
化例では、切削アセンブリ全体１０２は、回転筐体１０８に対する座面を提供する、フェ
ルール１１６に対して回転する。カッター１０８の近位または近傍部分９２が、フェルー
ル内で回転する一方で、筐体１０４の近位端は、フェルール１１６の周りを回転する。
【００７７】
　筐体１０４は、当業者によって十分理解されるような種々の方法で、カッター１０８に
リンクされることができる。例えば、筐体１０４は、両方が一緒に回転するように、接続
点１０３を介してカッター１０８に直接リンクされるか、または取り付けることができる
。代替として、筐体１０４は、カッター１０８よりも速く、または遅く回転するように連
動させることができる。さらに別の変化例では、筐体１０４がカッター１０８とは反対の
方向に回転することを可能にするように、歯車装置を選択することができる。
【００７８】
　切断アセンブリの変化例は、筐体１０４の前方切刃１１３から部分的に突出するカッタ
ー１０８を含む。他の変化例では、カッター１０８は、筐体１０４からさらに延在するこ
とができ、アセンブリは、筐体１０８内に完全に埋め込まれているカッター１０８を備え
ることができる。ある変化例では、特に、単一または二重の溝付き切刃構成がカッターの
遠位部分上で使用される場合に、筐体１０４の切刃１１３をカッター１０８上の溝の最深
部と整列させることにより、破片の排除の向上を可能にすることが識別された。
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【００７９】
　いずれの場合でも、溝付き切刃１１２は、組織破片をカテーテルの中へ戻るように推進
する。前切刃１１３の近位にある、筐体の外径は、切刃の切削作用から管腔壁を保護する
ために平滑となり得る。切削アセンブリ１０２が偏向されると、筐体１０２の外径は、管
腔壁に接し、切刃が血管壁に係合することを防止する。カッターアセンブリが前方に前進
させられると、管腔２の壁から突出するプラーク４を除去し、組織破片は、カッター１０
８の溝付き刃１１２によって後方に推進される。
【００８０】
　図６Ｃおよび６Ｄは、切削アセンブリ１０２の筐体１０４がカテーテル本体（図示せず
）またはフェルール１１６の周囲で静止している一方で、カッター１０８がフェルール内
で回転する、切削アセンブリ１０２の変化例を図示する。
【００８１】
　図６Ｄは、フェルール１１６の内側部分がカッター１０８の近位端９２に対する座面を
提供する、図６Ｃの切削アセンブリ１０２の部分断面図を図示する。筐体１０４は、フェ
ルール１１６に取り付けられ、回転カッター１０８に対する座面としても機能してもよい
。
【００８２】
　図６Ｅは、図６Ｃの切削アセンブリの分解図を示す。再度、カッター１０８は、遠位ま
たは遠方の切削部分９０と、近位または近傍の切削部分９２とを含むことができる。図示
した構成は、カッターの遠位部分９０上により少ない切刃１１２と、近位切削部分９２上
に増加した切刃１０９および１１２とを有する、デバイスを提供する。しかしながら、変
化例は、従来の溝付きカッターも含む。筐体１０４は、カッター部分９０および９２の周
囲に載置され、随意で、カテーテル本体（図示せず）またはフェルール１１６のいずれか
一方に固定される。上述のように、筐体１０４はまた、カッターとともに回転するように
カッターに取り付けることもできる。
【００８３】
　代替変化例では、カッターアセンブリ１０２の嵌合面１４０は、カッターアセンブリの
開放遠位設計が与えられた、ガイドワイヤまたは血管壁への偶発的な切削を防止するよう
に緩衝材の役割を果たす、カッター１０８の最先端における先の丸い緩衝器として機能す
ることができる。付加的な変化例では、筐体１０４は、拡張可能となり得る（バスケット
または網等）。カッター１０８が筐体の内側で旋回するにつれて、筐体は拡張してより大
きい直径を切削する。
【００８４】
　図６Ｆは、筐体１０４の遠位開口部１１７に前切刃１１３を有する、切削アセンブリ１
０２を図示する。筐体１０４は、カッター１０８とともに回転して組織の除去を支援する
。上述のように、デバイスが、図５Ｅに示されるように、身体管腔２内で遠位方向に前進
させられると、前切刃１１３は、組織またはプラーク４に係合し、除去する。以下で論議
されるように、装置の特徴は、ガイドワイヤ１２８が、装置が管腔壁２を過度に切削する
ことを防止することの支援を含む。
【００８５】
　図６Ｈおよび６Ｉは、開放端カッター筐体１０４の別の変化例の各斜視図および断面側
面図を示す。示されるように、カッター筐体１０４は、円筒形の筐体１０４の正面上に位
置する開口部１０７を含む。この変化例では、筐体１０４の前縁が、前部または前切刃と
して機能することができ、筐体１０４の内面上に勾配付き表面１７７を有する。そのよう
な勾配付き特徴は、切刃１１３が血管壁の中へ駆動する危険性を低減する。示されるよう
に、カッター筐体１０４のいくつかの変化例は、筐体１０４内に位置する座面１７８を含
む。付加的な変化例では、切削アセンブリが組織を除去する程度を制御するために、筐体
１０４の遠位端または切刃１７７を扇形または鋸歯状にすることができる。例えば、均一
である代わりに、切刃１７７は、軸方向に筐体の円周に沿って変動することができる（例
えば、カッターの鋸歯状刃が筐体の軸長に沿って延在する）。
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【００８６】
　本明細書で説明される組織減量カテーテルは、生検、腫瘍摘出、類線維腫治療、肥大前
立腺組織等の不要な増殖性組織、または椎間板ヘルニア物質等の他の不要な組織の減量を
行うことができる。可撓性の薄型カテーテルは、治療部位へのアクセスの容易性を可能に
し、周辺健常組織への外傷または付随損傷を最小化する。連続吸引能力により、デバイス
の導入、治療、および除去中の周辺組織の汚染は、低減または排除さえされる。加えて、
カテーテルを原位置に残したままで、検査のために生検組織サンプルを体外に輸送するた
めに、吸引を使用することができる。このことは、医師が悪性組織の治療を進める際にリ
アルタイムの決定を行うことに役立つ。カッターアセンブリ上の遮蔽体は、カッター係合
の深さを制限することによって組織の制御された切除を維持し、それにより、医師が健常
周辺組織内へ不注意に切削することを防止する。カッターの先端操縦能力は、医師が組織
除去の所望の部位に向かってカッターを方向付けることを可能にし、付随組織損傷を最小
化する。最終的に、カッターを偏向させ、かつ弧を描いてカッターアセンブリをスイープ
するように偏向を回転させることによって、カテーテルは、大型腫瘍、またはカテーテル
の直径よりも大きい組織塊を切除することができる。したがって、大型腫瘍の切除は、小
型アクセスチャネルを通して達成することが可能であり、それにより患者への外傷を最小
化する。
【００８７】
　切削アセンブリの構成は、エネルギー送達の付加的な様式を提供することができる。例
えば、カテーテルは、過剰な出血が発生し得る血管新生領域中の組織を切除する（例えば
、肺生検および切除）。したがって、導電性カッターアセンブリ（すなわち、遮蔽体また
はカッターでさえも）を介して、標的部位にエネルギーを送達することができる。音響エ
ネルギー（超音波）、電気エネルギー（無線周波電流）、またはマイクロ波でさえも、こ
の目的で使用することができる。カッターを通して送達されるこれらのエネルギー源はま
た、組織（コラーゲン）を変性させるか、組織を縮小させるか、または組織を切除するた
めに使用することもできる。
【００８８】
　摩擦を低減するために、カテーテルの移動構成要素に被覆を塗布することができる。一
実施形態では、鞘およびトルクシャフトは、カテーテルの移動構成要素間の摩擦を低減す
るために、親水性被覆（ポリビニルアルコール）によって被覆される。被覆はまた、疎水
性にもなり得る（例えば、パリレン、ＰＴＦＥ）。被覆は、使用中に表面上の血液凝固を
低減するために、ヘパリンによって含浸されることができる。
【００８９】
　図７Ａから７Ｅは、本明細書で説明されるような切削アセンブリおよびカテーテルとと
もに使用するためのスイープフレームの付加的な変化例を図示する。スイープフレームを
示す目的で、トルクシャフトは図面から省略されている。しかしながら、図１Ｂで上述の
ように、トルクシャフトがスイープフレームを通って延在し、その場合、トルクシャフト
およびスイープフレームは、相互に無関係に回転することができる。
【００９０】
　図７Ａは、スイープフレーム２５０の変化例を示すために、カテーテル本体１２０が部
分的に除去されている減量カテーテル１００の遠位図である。この変化例では、スイープ
フレーム２５０は、鋸歯状縁、開口部、またはスロット２５２を有する、レーザ切断管ま
たはスイープ管から構成される。開口部２５２は、スイープ管２５０の第１の半径方向側
２５４に沿って弱体化区画を作成する。第１の半径方向側２５４の反対側２５６は、増加
した柱強度の領域を備える。したがって、医師が、典型的には、以下で論議されるような
スイープ部材を介して、カテーテル１００の近位端に軸力を印加すると、力がスイープ管
２５０をカテーテル１００内の固定域に対して圧縮させる。力がスイープフレーム２５０
を圧縮するにつれて、スイープフレーム２５０は、第１の半径方向側２５４に沿った弱体
化区画で圧縮することを強制されて、矢印２６２によって示される方向にスイープフレー
ム２５０の連続領域または背骨部２５６での曲げを引き起こす。固定域（スイープフレー
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ムが抵抗に遭遇する領域）は、カッターアセンブリまたはカテーテル本体１２０上の遠位
域であり得る。しかしながら、スイープフレーム２５０が力の印加時に曲がることができ
る限り、任意の領域が十分となる。
【００９１】
　開口部２５２の間隔およびサイズは、スイープフレーム２５０の変形時に所定の曲げを
可能にするように選択することができる。例えば、開口部が、カテーテルの遠位端の偏向
を９０度未満または任意の角度の曲げに限定するように選択されることにより、デバイス
が血管内で使用されるときに追加の安全対策を提供することができる。また、隣接する開
口部２５２の間の間隔および／または開口部のサイズは、スイープフレーム２５０の中で
変化することができる。例えば、開口部２５２の間隔および／またはサイズは、スイープ
フレーム２５０の長さに沿って増加または減少することができる。付加的な変化例では、
開口部の間隔およびサイズは、スイープフレーム２５０の長さに沿って反対に変化するこ
とができる。
【００９２】
　図示した変化例では、スイープ管２５０の開口部のサイズは、スイープ管２５０の第１
の半径方向側２５４から離れる方向に減少する。この構成は、トルクシャフト（図示せず
）との干渉を最小化することが見出された。
【００９３】
　加えて、本明細書で説明されるスイープフレーム２５０は、スイープフレーム２５０を
カテーテル１００に接合することを支援するために、任意の数の特徴を有することができ
る。例えば、スイープフレームが超弾性または形状記憶合金から構成される場合では、フ
レーム２５０は、超弾性／形状記憶合金構成と規則的な金属シャフトとの間の結合を増加
させるために、側壁に位置する１つ以上の開口部２５３を含むことができる。
【００９４】
　図７Ｂは、矢印２６４の方向に示された力の印加時の組織減量カテーテル１００を図示
する。上述のように、力２６４は、医師によってシステム１００の近位端またはハンドル
に印加される。いくつかの変化例では、力は、カテーテル本体１２０内で軸方向に移動可
能であるスイープ部材２７０の使用を介して印加される。スイープ部材は、スイープフレ
ーム２５０を圧縮ならびに回転させることに十分な柱強度を有する、管状構造あるいはス
プラインまたはワイヤを備えることができる。スイープフレームの遠位端が遠位に移動す
ることを妨げられるため（典型的には、カッターアセンブリがカテーテル本体１２０に取
り付けられるため）、スイープフレームは、第１の半径方向側２５４の方向に背骨部にお
いて曲がる。示されるように、開口部２５２の間隔は、単純に第１の半径方向側２５４に
おいて減少する。これは、切削アセンブリの軸が、角度Ａによって表されるように、スイ
ープフレーム２５０の近位端２５８の軸からオフセットされるように、切削アセンブリ１
０２の関節運動を引き起こす。本明細書に記述されるように、角度Ａは、示された角度に
限定されない。その代わり、角度は、標的血管または身体管腔に適した任意の角度を提供
するように、特定のスイープフレーム２５０の構成に応じて、事前決定することができる
。
【００９５】
　一変化例では、スイープ部材２７０（スイープシャフトとも呼ばれる）は、ハイポチュ
ーブ管構造（超弾性合金または医療グレードステンレス鋼から構成される）として製造す
ることができる。スイープ部材２７０は、様々な程度の可撓性を有することにより、カテ
ーテル１００が、遠位部分においてより可撓性で、近位部分において剛性となることを可
能にすることができる。これは、蛇行性生体構造を通るナビゲーションの向上、およびデ
バイスの近位端において生成されるトルクの伝達の向上を可能にする。付加的な変化例で
は、スイープ部材は、スイープフレームに回転力を伝達しなければならないことを考慮す
ると、過剰に圧縮または伸長しやすくなるべきではない。
【００９６】
　切削アセンブリ１０２の関節運動時に、医師は、矢印２８０によって示されるように、
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スイープ部材２７０をさらに回転させることができる。スイープ部材２７０の回転は、関
節運動させられるとスイープフレーム２５０の回転を引き起こし、スイープフレーム２５
８の近位端の軸の周りの円弧型の運動における切削アセンブリ１０２の移動を引き起こす
。この移動は、２８２によって表される半径を有する弧を描いて切削アセンブリを移動さ
せる。デバイスのいくつかの変化例では、スイープフレーム２５０およびスイープ部材２
７０は、カテーテル本体１２０とは無関係に回転することができる。しかしながら、カテ
ーテル本体１２０が、スイープフレーム２５０およびスイープ部材２７０とともに回転す
ることを可能にすることにより、回転する際のスイープ部材２７０への抵抗を低減する。
この後者の場合において、カテーテル本体１２０およびカッター筐体１０４は、スイープ
フレーム２５０とともに回転する。しかしながら、回転型カッター（およびトルクシャフ
ト、図示せず）は、依然としてスイープフレーム２５０とは独立して回転する。また、上
述のように、カッター１０２の直径よりも大きい弧または円で切削アセンブリ１０２をス
イープする、この能力は、医師が、切削アセンブリ自体の直径よりも実質的に大きい開口
部を標的部位に作成することを可能にする。そのような特徴は、デバイスをより大きい切
削ヘッドを有する別個の切削器具に交換する必要性を排除する。そのような特徴が手技時
間を節約するだけでなく、デバイスが身体管腔の可変サイズの開口部を作成することが可
能である。
【００９７】
　図７Ｂはまた、本明細書で示されるデバイスの任意の変化例に適用することができる、
スイープ部材２７０の変化例も図示する。場合によっては、スイープフレーム２５０から
スイープ部材２７０を係脱することが望ましくあり得る。そのような場合において、スイ
ープ部材２７０は、スイープフレーム２５０を係脱するように軸方向に摺動可能となり得
る。しかしながら、スイープフレーム２５０との再係合時に、スイープ部材２７０はまた
、スイープフレーム２５０を回転させることが可能でなければならない。したがって、ス
イープフレーム２５０およびスイープ部材２７０は、１つ以上のキーおよびキー溝を含む
こともできる。説明図は、近位端２５８においてキー溝２６６を有するものとしてスイー
プフレーム２５０を示し、キー２７２を有するものとしてスイープ部材２７０を示すが、
回転の並進を可能にする任意の種類の構成が、本開示の範囲内である。
【００９８】
　図７Ｃは、変動する柱強度を有する弱体化区画２６８を伴うスイープフレーム２５０を
有する、デバイス１００の変化例を図示する。この変化例では、スイープフレーム２５０
の柱強度は、第１の半径方向側２５４から離れる円周方向に増加する。柱強度の増加は、
偏向する際にスイープフレーム２５０の半径方向ねじりを防止する。図示した変化例では
、スイープフレーム２５０は、スイープフレーム２５０上の開口部２５０内で複数の補強
アーム、リブ、またはストラット２７４を備え、その場合、アーム、リブ、またはストラ
ット２７４は、スイープフレーム２５０が曲がるにつれて、背骨部２５６に向かって優先
的に曲がるように構成される。この変化例では、第１の半径方向側に隣接する（しかし離
間している）、アーム、リブ、またはストラット２７４を含有する部分は、半径方向側の
柱強度よりも大きいが残りの背骨部２５６の柱強度よりも小さい、第２の柱強度を備える
。再度、変動する柱強度は、偏向時にスイープフレーム２５０のねじりを防止することを
目的とする。
【００９９】
　図７Ｄは、スイープフレーム２５０の別の変化例を示す。この変化例では、スイープフ
レームは、スイープフレーム２５０内で開口部２５２を作成するために、離間した複数の
リング２７６を備える。リングは、別個の部材、ポリマー被覆、または最終的にリングに
接合される別個のフレームを介して、脊椎領域２５６で接合することができる。上述のよ
うに、リングは、スイープフレーム２５０の圧縮時に所望の所定湾曲を達成するように、
離間するか、またはサイズを変化させることができる。
【０１００】
　図７Ｅは、スイープフレーム２５０の別の変化例が、血管ステントと同様である、織物
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の、コイル状の、編組の、またはレーザ切断網構造を備えることを示す。スイープフレー
ム構造は、背骨部２５６として機能するように、補強区画を有するワイヤまたはリボン材
料を備えることができる。例えば、該部分の柱強度を増加させるために、被覆、固定具、
または任意の他の手段を介して、ステント構造スイープフレーム２５０の片側を処理する
ことができる。したがって、このステント構造スイープフレーム２５０の領域は、スイー
プフレーム２５０の背骨部２５６として機能する。図７Ｄおよび７Ｅの背骨部２５６は、
各スイープフレームの底部分に沿って示されているが、スイープフレームは、上記で説明
されるような柱強度の変動領域を提供するように製造することができる。
【０１０１】
　スイープフレームは、カテーテル１００内に配置されると選択的な曲げおよび回転を可
能にする、任意の構造となることが示されているものから変化できることを理解されたい
。スイープフレームは、形状記憶合金、超弾性合金、医療グレードステンレス鋼、または
他のポリマー材料を含む、種々の材料から製造することができる。スイープフレーム２５
０の材料は、放射線不透過性となり得るか、または放射線不透過性となるように改変する
ことができる。そのような場合、医師は、組織を切削する前にスイープフレーム２５０の
湾曲を観察することによって、デバイスの関節運動の程度を観察することが可能となる。
【０１０２】
　一般に、血管内の組織の適正な減量のために、減量デバイスは、十分な並置力（曲げ剛
性）でカッターアセンブリを支持することができるカテーテルを有するべきである。カテ
ーテル本体は、医師が血管内の所望の角度位置にカッターを向けることができるように、
十分にトルク付加可能でなければならない（すなわち、十分なねじり剛性を有する）。減
量デバイスはまた、医師が組織を通してデバイスを前進させる際に、適正な切削を可能に
するように、十分に押込可能でければならない（すなわち、十分な柱剛性を有する）。し
かしながら、これらの必要性は、蛇行性または傾斜生体構造に確実にアクセスするには堅
すぎるデバイスを作製することとのバランスを保たなければならない。これらの要件のバ
ランスを保つために、減量デバイスの変化例は、蛇行性の生体構造内のナビゲーションを
向上させるように、より可撓性の遠位先端場所（最後の１０ｃｍ以内の範囲）を有するこ
とができる。（圧縮およびトルクにおける）全体的な剛性は、カテーテルの全長に依存す
るが、ナビゲーションが主にこの遠位先端領域の影響を受けるので、この方法は、同時に
いくつかの変数を最適化するための１つの方法である。
【０１０３】
　増加したトルクおよび押込のための付加的な設計は、随意的なポリマージャケット被覆
によって、巻きコイルを覆うブレードからカテーテル本体および／またはスイープ部材を
構築することである。この複合構造は、ＰＴＦＥ等の材料でできたポリマー裏地を覆って
もよい。さらに別の変化例は、カテーテルの長さに沿って剛性（曲げ、ねじり、および圧
縮）の所望のプロファイルを生成するように、管の長さに沿って選択的な切り込みを有す
る金属管（例えば、ステンレス鋼またはニチノール）から製造されるカテーテルシャフト
および／またはスイープ部材を含む。このスロット付き金属管は、ポリマー材料で裏打ち
するか、または被覆することができ、さらに、親水性、疎水性、または薬物結合（ヘパリ
ン、抗菌剤）特性を生じるように処理されてもよい。本明細書で説明される構成は、本明
細書で説明される任意の減量デバイスに該当する。
【０１０４】
　図７Ｆおよび７Ｇは、本明細書で説明される減量デバイスにおいて使用するためのスイ
ープ部材またはカテーテル本体のいずれか一方を製造する際に採用することができる、複
合構造の２つの可能な変化例を図示する。図７Ｆは、スロット付き管２９２の複合構造２
９０を示す（その場合、管は、ポリマー、ステンレス鋼等の金属、または超弾性ニチノー
ル管等の形状記憶合金、あるいはそれらの組み合わせから選択することができる）。管に
沿ったスロットのパターンは、シャフトの長軸および／または短軸に沿った段階的剛性等
の所望の性質を達成するように調整することができる。構造２９０は、随意で、管の内面
および外面に、ポリマー被覆、スリーブ、または裏地２９８を含むことができる。図７Ｆ
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はまた、スロットの頻度が領域間で変動する、第１の領域２９４および第２の領域２９６
を有するものとして管２９２を示す。蛇行領域へのナビゲーションのために設計される医
療デバイスにおいて見出されるもの等の、任意の数のスロット付き管構成を、本明細書の
設計で採用することができる。そのような設計は、本明細書で説明されるようなスイープ
フレームを伴う減量カテーテルに組み入れられると、操縦および組織の切削の有意かつ予
想外の改良を提供する。
【０１０５】
　図７Ｇは、本明細書で説明される減量デバイスの変化例とともに使用するためのスイー
プ部材およびカテーテル本体で採用することができる、複合構造３００のさらに別の変化
例を図示する。図示されるように、構造３００は、ブレード３０４によって覆われたコイ
ル部材３０２を含む。コイルおよびブレードはそれぞれ、編組／コイル状カテーテルの分
野で一般的に知られている任意の材料から製造することができる。例えば、コイル３０２
は、超弾性ワイヤまたはリボンで巻装することができる。ブレードは、一緒に編組される
か、または織り込まれる複数の超弾性またはステンレス鋼フィラメントを備えることがで
きる。図７Ｇはまた、ポリマー被覆、スリーブ、または裏地３０６によって覆われたブレ
ード３０４も示す。
【０１０６】
　付加的な変化例では、スイープフレームおよび／またはスイープ部材が、裏地またはポ
リマー層によって覆われた螺旋切断管を備えることもできる。そのような場合、デバイス
に所望の特性を付加するために、螺旋の角度および幅を選択することができる。例えば、
切削アセンブリを回転またはスイープさせるときに、切削アセンブリとデバイスの近位端
との間のほぼ一対一の関係を維持しながら、デバイスの押込性を最大化するように、螺旋
を選択することができる。
【０１０７】
　図７Ｈ－７Ｉは、デバイスが非侵襲性撮像下で見られたときに、医師が切削アセンブリ
の関節運動の配向および方向を判定することを可能にする、可視化特徴２８４を有するス
イープフレーム２５０の変化例を示す。図７Ｈは、フレームが曲がる方向に対して垂直で
ある、スイープフレーム２５０の側面上の切り込みまたは開口部であるものとして、可視
化特徴２８４の一変化例を示す。一実施例では、可視化マークは、背骨部２５６に対して
９０度で配置される。特徴２８４はスイープフレーム２５０の右側に示されているが、特
徴２８４の場所および配向が、非侵襲性撮像を介して、スイープフレーム２５０の曲げの
配向および方向を医師に伝える限り、任意の側面が使用されてもよい。図７Ｉは、マーキ
ング物質（スイープフレーム２５０上に堆積された放射線不透過性添加剤または高度放射
線不透過性金属のいずれか一方）を備える、配向特徴２８４の別の変化例を図示する。い
ずれの場合でも、可視化特徴は、非侵襲性撮像法で見られたときに、フレーム２５０に対
して十分なコントラストを提供しなければならない。特徴はまた、切り込み、開口部、タ
ブ、突起、または堆積から成る群より選択される構造を備えることもできる。
【０１０８】
　示されるように、フレーム２５０の背骨部２５６が医師に直接隣接しているときに、両
方の可視化特徴２８４はスイープフレーム２５０の右側にある。この位置で、スイープフ
レームの関節運動（脊椎から離れる方向に発生する）は、スイープフレーム２５０を医師
から離れるように偏向させる。したがって、医師がデバイスの右側の可視化マーク２８４
を観察すると、医師は、スイープフレーム２５０の曲げが医師から真っ直ぐに離れるよう
に発生することを知る。明らかに、医師が可視化マーク２８４を視認することによりスイ
ープフレームの曲げの配向および方向を判定することが可能となる限り、本発明は、任意
の数の可視化特徴、またはスイープフレームの任意の部分の上でのそのような特徴の配置
を含む。
【０１０９】
　図８Ａは、迅速な交換のために構成されたデバイス１００の変化例を図示する。示され
るように、デバイス１００は、ガイドワイヤ１２８上でデバイス１００を前進させる目的
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に対して、短い通路、管腔、または他のトラック１３６を含む。しかしながら、トラック
１３６は、デバイス１００の全長に沿って延在しない。また、トラック１３６の付加的な
部分が、ガイドワイヤ１２８を中心に置くようにカテーテルの遠位端に位置し得る。
【０１１０】
　この特徴は、単にガイドワイヤを静止させ、ガイドワイヤ上でカテーテル１００を引く
、または押すことによって、デバイス１００とガイドワイヤ１２８との迅速な分断を可能
にする。そのような特徴の１つの利益は、ガイドワイヤ１２８がデバイス１００から分断
されている間に、部位の近くにとどまってもよいことである。したがって、外科医は、迅
速に、ガイドワイヤ上で付加的なデバイスを標的まで前進させることができる。ワイヤの
大部分がカテーテルの外側にあるので、この構成は、ワイヤからのカテーテルの素早い分
離、およびワイヤ上での別のカテーテルの導入を可能にする。
【０１１１】
　図８Ｂに示されるように、ガイドワイヤ１２８上に切削アセンブリ１０２の先端の中心
を置くことにより、身体管腔または血管２に対する切削アセンブリ１０２の制御、アクセ
ス、および位置付けを向上させる。これを達成するために、切削アセンブリ１０２は、ガ
イドワイヤ１２８を収容するための中心管腔を有することができる。デバイス１００の変
化例は、トルクシャフトおよびカッターを含む全ての中心構成要素を通ってカテーテルの
全長に及ぶ、中心ガイドワイヤ管腔を含む。上述のように、ガイドワイヤ１２８は、筐体
１０４または切削アセンブリ１０２の他の非回転構成要素に取り付けることができる。そ
のような場合、ガイドワイヤ１２８は、好ましくは、身体管腔の閉塞部分を通るデバイス
のナビゲーションを支援する、短い区画であり得る。しかしながら、ヘッドがガイドワイ
ヤのように操縦可能であるので、デバイス１００は、ガイドワイヤなしで動作することも
できる。
【０１１２】
　図９Ａは、カテーテル本体１２０およびスイープフレーム２５０内のトルクシャフト１
１４の配置を示す、デバイス１００の変化例の部分断面図を図示する。示されるように、
このデバイス１００の変化例は、デバイス１００内およびトルクシャフト１１４の外面上
に位置する、コンベヤ部材１１８を含む。コンベヤ部材１１８は、手技中に生成された破
片および物質を手術部位から離れるように運搬する、オーガー型システムまたはアルキメ
デス型ポンプであり得る。いずれの場合でも、運搬部材１１８は、手術部位から離れるよ
うに近位方向に物質を押し進める隆起表面またはブレードを有する。そのような物質は、
身体の外側の容器に運搬され得、またはそのような物質は、デバイス１００内に格納され
得る。一変化例では、トルクシャフト１１４および運搬部材１１８は、カテーテルの長さ
に沿って延在する。示されるように、トルクシャフト１１４およびコンベヤ１１８は、ス
イープフレーム２５０内に嵌合する。デバイスのいくつかの変化例では、破片がスイープ
フレーム２５０の鋸歯状縁、スロット、または開口部２５２内に捕らえられることを防止
するために、スイープフレーム２５０とトルクシャフト１１４との間にカバーまたはフィ
ルムを配置しなければならない。カバーまたはフィルムはまた、平滑な低摩擦表面の役割
を果たす。
【０１１３】
　図９Ｂは、カッターアセンブリに連結するためのトルクシャフト１１４の実施例の部分
断面図を示す。物質の除去を補助するために、トルクシャフトは、運搬部材１１８を形成
するように外コイルが適正な（より大きい）ピッチで巻装される、一式の反対巻きコイル
となり得る。コイルを自動的に相互と反対に巻装することにより、回転中にトルクシャフ
ト１１４を補強する。代替として、トルクシャフト１１４は、剛性プラスチックで作られ
て、運搬部材１１８の役割を果たす螺旋起伏または溝を組み込むことによって可撓性にさ
れ得る。シャフトは、任意の標準的な材料から製造され得るが、シャフトの変化例は、ポ
リマー（ＰＥＢＡＸ、ポリウレタン、ポリエチレン、フッ素重合体、パリレン、ＰＥＥＫ
、ＰＥＴ）に埋め込まれた金属ブレード、またはＰＥＢＡＸ、ポリウレタン、ポリエチレ
ン、フッ素重合体、またはパリレン、ポリイミド、ＰＥＥＫ、ＰＥＴ等のポリマーに埋め
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込まれた１つ以上の金属コイルを含む。これらの構造は、ねじり強さおよび剛性、ならび
に「押込性」に対する柱強度を最大化し、可撓性に対する曲げ剛性を最小化する。そのよ
うな特徴は、蛇行性血管を通るカテーテルのナビゲーションにとって重要であるが、カテ
ーテルの長い全長にわたる円滑な伝達を可能にする。多重コイル構造において、内側コイ
ルは、トルク抵抗の下で広がる傾向があるように、回転と同じように巻装されるべきであ
る。このことは、ガイドワイヤ管腔が回転中に開通したままであることを確実にする。次
のコイルは、拡張に抵抗するために、内側コイルとは反対に巻装されるべきであり、それ
により、内側コイルが外側カテーテル管に対して拘束することを防止する。図９Ｂは、中
心管腔１３０を有するトルクシャフト１１４も示す。典型的には、管腔は、ガイドワイヤ
を送達するために使用される。そのような場合、中心管腔は、潤滑性材料（親水性被覆ま
たはパリレン等）で被覆されるか、またはガイドワイヤとの結合を回避するようにＰＴＦ
Ｅ等の潤滑性材料で作られ得る。しかしながら、いくつかの変化例では、ガイドワイヤ部
分は、筐体の遠位端に取り付けられる。さらに、トルクシャフト１１４の中心管腔はまた
、ガイドワイヤと同時に、またはガイドワイヤの代わりに、手術部位に流体を送達するた
めに使用されてもよい。
【０１１４】
　いくつかの変化例では、運搬部材１１８は、（トルクシャフト１１４内へと運搬部材１
１８を切削することによって、または螺旋状くぼみまたは突起で直接トルクシャフト１１
４を押し出すことによって等）シャフト１１４に一体化してもよい。図９Ｃに示されるよ
うな付加的な変化例では、付加的な運搬部材１１８が、トルクシャフトの内側に組み込ま
れて得、その場合、内部運搬部材は、外部運搬部材１１８とは反対に巻装される。そのよ
うな構成は、（外部運搬部材１１８を介した）破片の吸引および（内部運搬部材１１８を
介した）注入を可能にする。そのような二重作用は、（１）粘度単独であろうと、ヘパリ
ンまたはワルファリン（クマジン）等の抗凝血剤、および／またはクロピドグレル等の抗
血小板薬の追加を伴おうと、血液を薄めることによって、（２）より高いポンプ効率を示
す固液スラリに変換することにより、切除したプラークのポンプ能力（吸引性）を向上さ
せることによって、および（３）局所再循環域を確立することにより、せん断されていな
い塞栓を筐体内へ直接捕らえる、流体制御された２次的方法を確立することによって、プ
ラークを切除および吸引する能力を強化することができる。
【０１１５】
　上述のように、運搬部材１１８は、組織破片の吸引を達成するために、カッター１０８
と同じ方向に、かつ同じ回転方向に巻装することができる。カッター１０８の羽根車作用
は、筐体１０４の開口部１０６の内側からトルクシャフトの中へ、組織破片を移動させる
。切刃１１２のピッチは、吸引をさらに最適化するために、運搬部材１１８の傾斜とピッ
チと合致され得る。代替として、運搬部材１１８のピッチは、いったん物質が運搬部材１
１８に進入すると移動する速度を増加させるように、変化させられ得る。本明細書で論議
されるように、破片は、カテーテルの長さに沿って、かつカテーテルハンドルに接続され
る真空１５２ポンプの補完を伴って、または伴わずに、運搬部材１１８の作用によって、
身体の外側へ排出することができる。代替として、破片は、デバイス内の貯蔵部に蓄積さ
れ得る。
【０１１６】
　図１０Ａは、上記で説明されるスイープフレームおよびスイープ部材を使用していると
きに操縦されている、デバイス１００の変化例の実施例を図示する。デバイス１００の先
端を操縦する能力は、いくつかの条件下で有用である。例えば、示されるような偏心病変
を減量するときに、切削アセンブリ１０２は、より大量の狭窄物質４を有する血管２の側
面に向けられるべきである。自然に、この配向は、むき出しの壁／血管２に切り込むこと
を防止し、狭窄組織４に切削を集中させる。血管２の湾曲部の中にあるとき、操縦する能
力がないと、切削アセンブリ１０２は、湾曲の外側に向かって偏る傾向がある。図１０Ａ
に示されるように、操縦は、血管壁２の偶発的な切削を回避するために、切削アセンブリ
１０２が内側へ向かうことを可能にする。
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【０１１７】
　デバイス１００を操縦する能力はまた、閉塞物質を切削するときのスイープ運動も可能
にする。図１０Ｂは、切削アセンブリ１０２の回転を示している。図１０Ｃに示されるよ
うに、切削アセンブリ１０２が回転軸に対して偏向すると、偏向した部分１０２の回転が
スイープ運動を生じる。切削アセンブリの回転または関節運動はまた、切削アセンブリが
カテーテルの軸に対して偏向することを可能にするために、カテーテルの回転または関節
運動も含むことに留意されたい。図１０Ｄは、切削アセンブリの直径よりも大きい領域に
わたって切削アセンブリ１０２を「スイープ」させるスイープ運動を図示するために、血
管の軸に沿って得られた正面図を示す。大部分の場合、関節運動させられると、デバイス
は弧または完全な円さえ描いてスイープするように、回転させられる。カッターの回転は
、デバイスの回転と独立し得る。デバイスのユーザは、閉塞血管の長さにわたる、より大
きい直径の開口部の効率的な作成のために、切削アセンブリのスイープ運動を、カテーテ
ルの軸方向並進に連動し得る。動きの組み合わせは、例えば、デバイスの近位ハンドルア
センブリの主ネジの使用によって、デバイスがガイドワイヤ上に配置されているときに実
施することができる。本明細書で説明されるデバイスの別の側面では、回転させられると
デバイスが均一にスイープするように、関節運動の角度が固定され得る。
【０１１８】
　図１０Ｃはまた、切削アセンブリが弧を描いてスイープするにつれて、カテーテル本体
の第１のまたは遠位部分１２２が回転する２８０、カテーテル本体１２０を有する減量デ
バイスの変化例も示す。カテーテルの第２の部分１３７は、静止したままである。したが
って、部分間の相対運動を可能にするように、二部品カテーテルが接合され得る。第２の
部分１３７は、スイープフレームおよびスイープシャフトを組み込み得る。
【０１１９】
　加えて、デバイス１００が病変と実質的に整列させられるか、または何らかの臨界迎え
角未満で病変に係合すると、効果的に切削するように、筐体１０４の形状ならびに窓１０
６の場所を選択することができる。しかしながら、臨界角より大きい角度で旋回させられ
ると、切刃または粉砕要素は、図１１Ａに示されるように、病変に係合しない。このこと
は、大きい偏向において、カテーテル先端が血管壁に接近するにつれて、その切削深さを
自動的に低減して、最終的に、臨界角を上回ると切削しないことを意味する。例えば、カ
ッター遠位先端は、先が丸く、切削しない。カテーテル先端が外側へ偏向されると、先の
丸い先端は、血管に接触して、先端の近位にある切刃が血管壁に接触しないようにする。
また、デバイスと組み合わせたワイヤも、緩衝材の役割を果たして、切刃が血管に到達す
ることを防止することができる。示されるように、筐体１０４から延在するガイドワイヤ
の部分は、最小曲げ半径で曲がる。これは、筐体に最も近いワイヤの一部分が緩衝器の役
割を果たし、カッターおよび窓が血管壁に係合することを防止する。ある変化例では、組
織壁から切削ヘッドを離間させることによって、様々な程度の保護を提供するために、様
々な半径のワイヤを選択することができる。
【０１２０】
　図１１Ｂおよび１１Ｃは、前方切削のために特殊化されているカッターアセンブリ設計
を示す。この特定の変化例は、（上記で示されるように）カッターが筐体から延在する、
開放端筐体を含む。しかしながら、カッター１０８の先端における先の丸い緩衝器１１９
は、ガイドワイヤ１４４の中への、または過剰に管腔壁２の中への偶発的な切削を防止す
るための緩衝材の役割を果たす。加えて、この設計は、管腔壁２の中への深い側面切削か
らカッターを部分的に保護する、カッターアセンブリ１０２の後端上の静止筐体部分１２
１を随意で組み込むことができる。
【０１２１】
　示されるように、カテーテル本体１２０が静止したままである一方で、内側スイープフ
レーム２５０およびスイープ部材２７０は回転し、管腔内で弧または軌道を描いて切削ア
センブリ１０２を移動させる。代替として、スイープフレーム２５０およびスイープ部材
２７０は、カテーテル本体１２０とともに、しかし切削アセンブリおよびトルクシャフト
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とは無関係に回転することができる。外鞘は、好ましくは、高密度ポリエチレン（ＨＤＰ
Ｅ）、ポリエチレン（ＰＥ）、フッ素重合体（ＰＴＦＥ）、ナイロン、ポリエーテルブロ
ックアミド（ＰＥＢＡＸ）、ポリウレタン、および／またはシリコーン等の材料のポリマ
ーマトリクスに挟まれた金属ブレードから成る。鞘は、遠位より近位において堅い。この
ことは、遠位により軟質の等級のポリマーを使用し、および／または遠位に金属ブレード
を持たないことによって、達成することができる。
【０１２２】
　図１２Ａおよび１２Ｂは、制御システムまたは設備の１つの変化例を図示する。示され
るように、制御システム２００は、上記で論議されるようなスイープ部材に連結されるス
イープ制御ノブ２０２を含む。スイープ制御ノブ２０２は、スイープ部材を軸方向に前進
させてスイープフレームの偏向を引き起こす。加えて、スイープ制御ノブ２０２は、カッ
ターアセンブリ１０２の中のトルクシャフトおよび回転型カッターとは無関係に回転する
ことができる。再度、スイープ鞘は、超弾性合金、医療グレードステンレス鋼、ポリエチ
レン（ＰＥ）、フッ素重合体（ＰＴＦＥ）、ナイロン、および／またはポリエーテルブロ
ックアミド（ＰＥＢＡＸ）等の材料のポリマーマトリクスに挟まれた金属ブレード、ポリ
ウレタン、および／またはシリコーンから構成することができる。スイープ鞘はまた、反
対巻き金属コイルで作ることもできる。その遠位端は湾曲し、好ましくは、高いたわみ度
に耐え、その湾曲形状を保持することができる材料で作られる。そのような材料は、ＰＥ
、ナイロン、ポリエーテルケトン（ＰＥＥＫ）等のポリマー、ニッケルチタン（ニチノー
ル）、またはバネ鋼を含んでもよい。
【０１２３】
　カッターアセンブリが直線の非偏向状態１０２になることを可能にするために、スイー
プ鞘は、スイープ制御ノブ２０２によって近位に引き抜かれる。これは、スイープフレー
ムの軸力の除去を引き起こす（いくつかの変化例では、スイープフレームを直線構成に設
定することができる）。図１２Ａに示されるように、スイープ制御ノブ２０２の遠位移動
は、スイープ鞘を前進させて、カテーテル先端を偏向させる。偏向度は、スイープ鞘が前
進させられる量によって制御される。スイープ鞘の軸方向前進は、スイープフレームの最
大偏向によって制限される。
【０１２４】
　図１２Ｂに示されるように、弧を描いて切削アセンブリ１０２をスイープさせるために
、スイープ制御ノブ２０２を回転させることができる。切削アセンブリ１０２のスイープ
は、手動操作を介して発生し得るものの、デバイスの変化例は、自動回転を始動させるた
めにモータに選択的に連結することができるスイープ部材を含む。このことは、医師が、
手動労力なしでカッターをスイープする、円滑で連続的な自動手段を有することを可能に
する。
【０１２５】
　図１２Ａおよび１２Ｂはまた、洗浄ポート１２９を有するものとしてカテーテル１２０
を示している。洗浄ポート１２９は、ヘパリン添加生理食塩水または任意の他の薬物等の
流体をカテーテル本体１２０に注入して、血液および組織破片がデバイスの構成要素間の
空間を塞がないようにするための手段を提供する。洗浄ポート１２９はまた、デバイス内
の移動構成要素を潤滑化することにも役立つことができる。１つの望ましい流体経路は、
カテーテル本体１２０とスイープ部材２７０との間の空間の中で、カテーテルの長さに沿
っている。カテーテル先端または切削アセンブリ１０２付近の１つ以上の開口部１３１か
らの流出のために、洗浄ポート１２９を介して薬剤または流体を導入することができる。
次いで、切削アセンブリ付近から流出する薬剤は、血管壁に注入することができる。パク
リタキセルまたはラパマイシンのような狭窄抑制剤を使用すると、アテローム切除術手技
後の再狭窄を防止することに役立つことができる。
【０１２６】
　ここでカテーテル１００および制御システム２００の変化例を参照すると、システム全
体は、遠位から近位へ、カッターアセンブリ１０２、カテーテル本体１２０、洗浄ポート
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１２９、先端偏向およびスイープ制御用の制御システム２００、切削材料の吸引を提供す
るためのハブ２０４または他の接続、ならびにトルクシャフトおよびカッターを回転させ
る駆動歯車２０６を伴って、配設される。歯車２０６は、図１２Ｃに示されるように、ハ
ブ２０４内に閉じ込められる剛性駆動シャフト２０８に接続される。駆動シャフト２０８
は、ガイドワイヤの通過のための中心管腔を伴う中空管の形を成すことができ、ハブ２０
４の管腔内で中心に置かれ、一対の軸受２１０によって軸方向に固定される。軸受２１０
に隣接するシール２１１は、吸引された組織破片が軸受２１０を通って近位に漏出するこ
とを防止する。カテーテルから取り付けられた吸引貯蔵部の中へ、吸引された組織破片８
を送出するために、移送プロペラ２１２が駆動シャフト２０８の遠位部分に堅く取り付け
られる。駆動シャフト２０８は、駆動シャフトからカッターへトルクを伝達する目的で、
カテーテル本体の長さに延在する可撓性トルクシャフト１１４に接続される。上述のよう
に、トルクシャフト１１４は、その外径および中心ガイドワイヤ管腔上に螺旋溝を有する
。手技の実行中に、モータが歯車２０６を駆動して回転させる。このことは、全て同じ回
転方向に、駆動シャフト２０８、移送プロペラ２１２、トルクシャフト１１４、およびカ
ッター（図示せず）の回転を引き起こす。したがって、カッターアセンブリは、プラーク
を効果的に切削し、トルクシャフト１１４上の螺旋溝の中へ破片を駆動して戻す。回転螺
旋溝は、破片をハブ２０４の中へ巻き込んで戻し、それは次いで、移送プロペラ２１２に
よって吸引貯蔵部に移送される。プロペラ２１２は、ネジまたは一連の円周方向に配設さ
れた傾斜ファンブレードの形を成すことができる。カッターは、好ましくは、１０，００
０～２５，０００ｒｐｍの速度で回転させられる。代替的設計は、カテーテルのハブに内
蔵された吸引貯蔵部を有する。
【０１２７】
　上述のように、カテーテル本体および／またはスイープ部材を設計するときに、曲げ、
ねじり、および軸方向の強度特性について所望のプロファイルを選択することにより、減
量カテーテルの全体的機能を向上させる。切削アセンブリを前進させ、弧状運動で切削ア
センブリをスイープする能力の向上の他に、好適な特性は、医師がデバイスを操縦する能
力を向上させる。例えば、好適な特性の選択は、デバイスの遠位部分が近位端または制御
ノブよりも多く、または少なく回転する可能性を低減する。
【０１２８】
　切削アセンブリの回転が近位端または制御ノブの回転に密接に対応するため、本発明の
デバイスは、医師が切削アセンブリの回転を正確に判定することを可能にすることが分か
った。そのような密接な対応は、カテーテル本体および／またはスイープ部材に十分な曲
げ、ねじり、および軸方向の強度特性がない限り、得られない。したがって、これらのカ
テーテル本体／スイープ部材が、カッターアセンブリの配向の指標付けおよび監視を可能
にするスイープ制御ノブ２０２を有するシステムに連結されると、減量デバイスのさらな
る側面が生じる。明らかに、遠位端または切削アセンブリが、病変、閉塞、または罹患組
織に対して、またはその内側において十分な抵抗に遭遇すると、この一対一の関係が失わ
れ得る。しかしながら、そのような場合において、たとえ応答が一対一ではない場合があ
っても、デバイスは、依然として組織を減量し、その機能を果たすことができる。いずれ
の場合でも、ほぼ一対一の関係を維持し、デバイスの端の間の回転上の不整列を最小化す
る能力は、治療部位に向かって減量デバイスを操縦することを可能にする。
【０１２９】
　図１２Ｄは、切削アセンブリの指標付けを可能にする制御ノブ２０２の概念図を示す。
示すように、制御ノブ２００は、スイープフレーム（図示せず）の弱体化区画に対応する
ものである、配向マーカ２１４を含む。上記で論議されるように、配向マーカ２１４はま
た、スイープフレームの背骨部とは反対側にあるスイープフレームの側面に対応する。配
向マーカ２１４がそのような方式でスイープフレームと整列されるので、医師は、配向マ
ーカ２１４に対応する方向にデバイスが曲がるものであることが分かる。これは、スイー
プ制御ノブ２０２が回転する際に配向マーカの配向を観察することによって、医師が体内
でスイープする際の切削アセンブリの配向を識別することを可能にする。（上述のように
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）一対一の関係が失われたときでも、指標付ノブは、微調整を加えて、規定されたステッ
プまたは増分で遠位端を方向付ける。この制御は、過剰な移動に起因して位置を見失うこ
とに比べて、切除される必要がある領域上で稼働するように医師がカッターをごく近傍で
方向付けることができるので、有用となり得る。押込性およびねじれ強度を可能にする特
徴を有するアテローム切除用または組織減量デバイスは、体内の所望の経路に向かって切
削アセンブリを操縦しようとするときに、医師のさらに優れたフィードバックおよび制御
を可能にする。
【０１３０】
　スイープ制御ノブ２０２は、複数の指標付け停止部またはくぼみ２１６を含むことがで
きる。このデバイスの変化例は、くぼみを含有するが、これらの指標付け停止部２１６は
、２倍の有益性を有することができる。第１に、それらは、医師がノブ２０２を回転させ
る際に、漸増的な回転指標付けを可能にする。漸増的な指標付けは、デバイスの端の間の
不整列をほとんど、または全く可能にしない、デバイスの曲げ、ねじり、および軸方向の
強度特性によって可能になる。指標付け停止部２１６の二次的な利点は、医師が軸方向に
ノブ２０２を前進させて、軸方向遠位方向にスイープ部材２７０を移動させることによっ
て減量カテーテルの遠位端を曲げるか、または操縦する際に、漸増的な軸方向指標付けを
可能にすることである。
【０１３１】
　示されるように、任意の数の位置２１８、２２０、２２２、２２４をノブ２０２の上に
作成することができる。図１２Ｅに示されるように、バネピン２２６は、ノブ２０２が回
転する際に触覚フィードバックを医師に提供することができる。ノブ２０２を軸方向２２
８に移動させることによって、いったん医師が減量デバイスを曲げることまたは操縦する
ことを所望すると、医師は、図１２Ｆに示されるような第２の停止部２２０および第３の
停止部２２２の中へのノブの移動を感じるものである。
【０１３２】
　付加的な構成要素が、本明細書で説明されるデバイスに組み込まれ得る。例えば、プラ
ークを特徴付けるために、または治療計画のためにプラークおよび壁厚さと血管直径とを
評価するために、カテーテルの遠位領域に振動子を組み込むことが望ましくなり得る。例
えば、カテーテル筐体上に載置される圧力センサは、筐体が血管壁に押し付けられた場合
に遭遇する接触力の増加を感知することができる。温度センサは、脆弱なプラークを検出
するために使用することができる。超音波振動子は、内腔面積、プラークの厚さまたは体
積、および壁厚さを想定するために使用することができる。光コヒーレンストモグラフィ
は、プラークおよび壁の厚さの測定を行うために使用することができる。電極は、プラー
クおよび血管壁の種類の区別を可能にする、接触組織のインピーダンスを検出するために
使用することができる。電極はまた、エネルギーのインパルスを送達し、例えば、神経支
配を評価して、平滑筋の刺激または不活性化のいずれかを行うか、またはプラークを特徴
付ける（組成、厚さ等）ために使用することもできる。例えば、血管を、より小さい直径
に導きやすくするために一過性けいれんが導入され、次いで電気的または薬学的のいずれ
かによって回復され得る。電気刺激（エレクトロポレーション）に反応して細胞膜を開か
せることによって、薬剤または生物剤の送達を向上させるために、電気エネルギーも導入
され得る。電気的測定による特徴付けの１つの方法は、電気インピーダンストモグラフィ
である。
【０１３３】
　図１３に示されるように、カッターアセンブリ１０２はまた、その突出部から突出する
バリも有することができる。バリ１８０は、任意の種類の摩耗面を有してもよいが、一変
化例では、このバリは、先が丸く、隣接軟組織を傷つけずに重度の石灰化組織の粉砕を可
能にするように細かい砂粒（ダイヤモンド砂粒等）を有する。バリおよびカッターのこの
組み合わせが、バリを使用して遠位アセンブリが硬い狭窄組織（石灰化プラーク）を除去
することを可能にする一方で、刃の鋭い削りカッターは、線維組織、脂肪組織、平滑筋増
殖、または血栓等の、より軟質の組織を除去する。変化例では、バリはまた、吸引に役立



(35) JP 2011-517601 A 2011.6.16

10

20

30

40

50

つように螺旋縦溝を有することもでき、または、切刃の一部分（例えば、カッターの最遠
位面）にバリを組み込むことができる。
【０１３４】
　標的治療部位に溶液（洗浄液）を注入するステップが望ましくあり得る。注入した冷た
い生理食塩水は、血液および他の組織の加熱を防止することができ、それは血栓または他
の組織損傷の可能性を低減する。ヘパリン添加生理食塩水もまた、吸引の有効性を最大化
することに役立つように、血栓を防止して血液を薄くすることができる。洗浄液はまた、
クロピドグレル、ラパマイシン、パクリタキセル、または他の再狭窄抑制剤等の薬剤を含
むこともできる。これは、再狭窄を防止することに役立ち得、かつより良好な長期の開通
性をもたらし得る。洗浄液は、血管の激しい反動を防止するために、麻痺性または長期作
用型の平滑筋弛緩剤を含み得る。図１４Ａ－１４Ｃは、デバイス１００からの流出の変化
例を図示する。洗浄液は、ガイドワイヤ管腔（図１４Ａ）、カテーテルシャフトまたは管
の側面管腔（図１４Ｂ）、曲げ鞘とカテーテルとの間の空間、および／またはガイドワイ
ヤの側面ポート（図１４Ｃ）を通して注入することができる。洗浄液は、洗浄液を近位に
向けて吸引することを容易にする、カッターの遠位端のポートから出ることができる。代
替として、曲面にわたってカッター筐体の遠位端から洗浄液を染み出させることによって
、流動がコアンダ効果によって後方へ方向付けられ得る。再狭窄抑制剤は、血管内面に粘
着するための表面上に組織接着剤またはベルクロ様の特徴を伴うマイクロカプセルによっ
て運ばれることにより、薬剤が治療部位に付着し、そして皮膜の再吸収または溶解によっ
て制御された徐放性を提供して、有効性をさらに向上させることができる。そのようなベ
ルクロ様特徴は、有機または無機物質でできているナノスケール構造によって構成され得
る。異物の量を低減し、かつ残りの組織および細胞外基質を薬物、刺激、またはセンサに
暴露させることにより、これらの技法のうちの任意のものを、さらに効果的にすることが
できる。
【０１３５】
　流体を注入する別の方法は、ガイドワイヤ管腔の近位部、例えば、静脈内バッグにおい
て加圧流体を供給することである（重力または圧送）。側枝による止血シールが、この目
的に有用であり、Ｔｕｏｈｙ－Ｂｏｒｓｔアダプタは、これを実装する手段の一実施例で
ある。
【０１３６】
　吸引される流体量に対する注入の相対量の平衡を保つことにより、血管直径の制御を可
能にする。染み込まれるよりも多くの流体を吸引すると、血管を空にし、その直径を縮小
し、アテローム切除術用カテーテルよりも大きい直径における病変の切削を可能にする。
塞栓性粒子を捕らえるために必要とされる積極的な吸引が、カッター刃の周囲の動脈を空
にしてつぶれさせるので、このことは、吸引を使用する特定の開放カッター設計にとって
の問題となっている。このことは、カッターが高すぎるねじり荷重によって動きがとれな
くなり得、そしてカッターが血管を容易に穿孔し得るので、ともに性能の問題である。本
明細書で説明される遮蔽された設計は、両方の問題を未然に防ぎ、さらに、より積極的で
ない吸引が有効となることを要求し、ユーザにさらに広範な制御を与える。
【０１３７】
　本発明のデバイスはまた、身体管腔の中に配置される他の構造と併せて使用し得る。例
えば、図１５に示されるように、血管を保護し、かつ最大のプラーク減量を可能にする１
つの方法は、病変内にステント、薄い拡張可能コイル、または拡張可能網１８２等の保護
構造を配備することである。この構造が配備後に拡張するにつれて、薄いワイヤコイルま
たはストラットは、血管壁と実質的に同一平面となるまで、プラークを通って半径方向外
向きに押す。薄い部材のこの拡張は、プラーク容積の最小変位を必要とし、バルーン血管
形成術またはバルーン拡張ステント送達において生じる気圧外傷を最小化する。保護構造
が完全に拡張されると、内側のプラークを切り取り、管腔を広げるためにアテローム切除
術を行うことができる。構造部材（コイルまたはストラット）がアテローム切除術用カッ
ターによる切削に抵抗し、カッター筐体に陥入できない（それによりカッターによって把
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持することができない）態様で配置されるため、血管壁は、拡張した構造によって保護さ
れる。ストラットまたはコイルと整列しないように、アテローム切除術用カテーテルカッ
ター筐体上の窓の角度を調整することも可能である。配向の調整は、コイルまたはストラ
ットの設計、カッター筐体の設計、または両方によって行われ得る。その上、保護部材は
、比較的可撓性であり、かつ薄い輪郭（薄い要素）を有することが可能であるため、ステ
ントとして適所に残されてもよい。この場合、ステントは、主にアテローム切除術に依存
して管腔開通性を修復するので、配備される際に、さらに少ない半径方向力を及ぼすよう
に設計され得る。このことは、生体再吸収性ポリマーおよび金属合金等の、より広い範囲
の材料の使用を可能にし、その一部は高い剛性および強度がなくてもよい。また、このこ
とは、末梢動脈における機械力の影響を受けやすい、さらに弾性のある設計を可能にする
。それはまた、流動の途絶を最小化し、末梢で見られる比較的低い流量と関連する血栓症
等の血行性障害を最小化する。構造を配置した後にアテローム切除術を使用するか否かに
かかわらず、保護構造を配置する前にアテローム切除術を行うことも可能である。
【０１３８】
　システムの付加的な変化例は、上記に示されるような、かつ図１６Ａに示されるような
、回転タービン様のコアリングカッター１７２を備える、切削アセンブリ１７０を有する
デバイス１００を含む。図１６Ｂは、コアリングカッター１７０の側面図を示す。使用中
、組織を通して鋭い刃を駆動するように、コアリングカッターを油圧で押すことができる
。タービン様のカッターは、鋭いシリンダ筐体１７６（外郭構造）の内側に螺旋ブレード
１７４を有する。コアリングカッター１７０はまた、図１７Ａから１７Ｆに示されるよう
なスポークまたはセンタリングデバイス１８４を有することにより、ガイドワイヤ付近に
外郭構造の中心を置き得る。このことは、安全のためにプラークの切削の中心を血管壁付
近に保つことに役立つ。スポークはまた、羽根車の役割も果たして狭窄組織を後退させ、
このことは、カッターを前方に駆動し、かつ吸引を達成して、塞栓を最小化することに役
立つ。
【０１３９】
　新病変を減量すること、およびステント再狭窄を減量することの両方によって、冠循環
および脳循環における動脈病変への開通性を修復するために、本明細書で説明されるデバ
イスおよび方法を使用することも可能である。
【０１４０】
　本明細書で説明されるデバイスおよび方法はまた、分岐部、蛇行性動脈の中、および（
膝または他の関節等における）生体力学的応力を受ける動脈の中における、他の方法では
治療し難い病変において特に功を奏する。
【０１４１】
　本明細書で説明されるデバイスのさらなる変化例では、モータ駆動ユニットは、カテー
テルに供給される速度およびトルクを変動させる制御装置によって電力供給されることに
より、カテーテルの固定された可撓性遠位長とともに可変速度を使用して（または、カテ
ーテルの遠位可撓性区画の長さを制御することによって、さらなる軌道制御を提供して）
、切削効率を最適化するか、または、カッターを自動的に軌道に乗せ得る。
【０１４２】
　血管安全モードでカテーテルを操作するためにフィードバック制御を使用することによ
り、血管壁に接近するにつれて切削速度が減少させられることも可能である。このことは
、速度制御を介して、または、筐体内でカッターを軸方向に後退させることによって、筐
体窓より上側に切削ブレードが貫入する程度を低減することによって、達成され得る。フ
ィードバック変数は、光（赤外線）または超音波変換器によるもの、または他の変換器（
圧力、電気インピーダンス等）によるもの、またはモータ性能の監視によるものとなり得
る。フィードバック変数はまた、例えば、トルク過負荷状況でカッターを停止するために
、安全アルゴリズムにおいて使用され得る。
【０１４３】
　アテローム切除術用カテーテルはさらに、補助血管形成術またはステント送達のために
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、カッターの近位にあるバルーンを伴って構成され得る。カテーテルは、随意で、自己拡
張式ステントを送達するように構成され得る。このことは、ユーザに利便性を提供し、ア
テローム切除術が行われる意図された場所における補助療法のさらなる確実性を提供する
。
【０１４４】
　さらなる方法は、ＡＶ血液透析アクセス部位（瘻孔および人工血管移植片）における狭
窄を減量し、ならびに血栓を除去するための、同様のデバイスの使用を含む。カッター筐
体を除去し、カテーテル鞘内に溝付きカッターを埋め込むことによって、好適な非切削血
栓切除カテーテルが構築され得る。
【０１４５】
　他の使用方法は、低侵襲手術手技中に、骨、軟骨、結合組織、または筋肉を切除するス
テップを含む。例えば、椎弓切除術または脊椎関節突起切除術手技を行って脊髄狭窄を緩
和するために、脊椎へのアクセスを獲得するように、切削およびバリ要素を含むカテーテ
ルが使用され得る。この用途のために、カテーテルはさらに、その長さの一部にわたる剛
性カニューレを通して配備するように設計されるか、または、外科的挿入およびナビゲー
ションを補助するように、それ自体に剛性部分を有し得る。
【０１４６】
　アテローム切除術をステント留置術と組み合わせることが有利である。物質を除去し、
病変を減量することによって、より小さい半径方向力が、動脈をさらに開口して管腔直径
を維持するために要求される。減量の量は、選択したステントの機械的特性と良く協調す
るように調整することができる。さらに大きい拡張および半径方向力を供給するステント
については、満足できる結果に対して比較的少ないアテローム切除が要求される。代替的
な治療方法は、病変を大幅に減量することであり、これは、末梢生体構造に固有の機械的
条件に対して最適化されたステントの配置を可能にする。本質的に、ステントは、血管壁
に対して自らを支持し、穏やかな半径方向力を供給して管腔開通性を保つ。ステントは、
生体再吸収性および／または薬剤溶出性であり得、再吸収または溶出は、数日から最大で
１２週間以上の期間にわたって起こる。４週間から１２週間の期間は、典型的な創傷治癒
反応に見られるような、再形成および安定への復帰の時間的経過、特に、ステント手技後
の動脈の既知の再形成の時間的経過とよく合致する。加えて、血流の渦流を誘発すること
によって血栓症を最小化するために、ステントの幾何学形状を最適化することができる。
これには、血栓形成につながる、停滞または再循環流量を最小化または排除する効果があ
る。ステントの少なくとも近位（上流）部分の螺旋構造が、これを達成する。ステントよ
り直接遠位にある流量が、停滞または再循環域を生成しないことを確実にすることも有益
であり、渦流もまた、これを防ぐ方法である。
【０１４７】
　本明細書で説明されるアテローム切除術用デバイス１００のうちのいずれもが、慢性完
全閉塞（ＣＴＯ）または動脈の完全封鎖を治療するツールとして使用することができる。
前方切削および先端操縦能力は、医師が妨害物を通るチャネルを制御可能に作成すること
を可能にする。このチャネルを作成するための１つのそのような方法（再疎通）では、医
師が妨害物１０の近位縁にデバイス１００を配置する。以下の出願は、ＣＴＯを治療する
ことに有用である、そのようなデバイスについての付加的な詳細、ならびに種々の減量デ
バイスの付加的な特徴を含有する。そのような特許出願は、それぞれ２００６年１０月１
９日に出願された、米国特許出願第１１／５５１，１９１号、米国特許出願第１１／５５
１，１９３号、米国特許出願第１１／５５１，１９８号、および米国特許出願第１１／５
５１，２０３号、２００６年１２月６日に出願された米国特許出願第１１／５６７，７１
５号、２００７年６月２９日出願の米国特許出願第１１／７７１，８６５号、２００７年
１０月２２日出願の米国仮出願第６０／９８１，７３５号を含み、それぞれは参照するこ
とにより組み込まれる。
【０１４８】
　本発明の別の変化例では、操縦型減量デバイス１００は、分岐生体構造、蛇行性生体構
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る医師の試みを向上させることができる。図１８Ａに示された変化例では、医師が生体構
造を通してガイドワイヤ１４４をナビゲートするとき、生体構造の蛇行性または血管２内
の障害物４が、示されるようにガイドワイヤ１４４の前進を妨げる場合がある。そのよう
な場合において、本発明の操縦型減量デバイス１００は、減量デバイス１００内にまたは
減量デバイス１００のすぐ遠位に、医師がガイドワイヤを引き抜くことを可能にする（図
１８Ｂに示されるように）。次いで、デバイス１００を、分岐点まで、または蛇行場所を
越えて前進させ、関節運動させることにより、医師は、ガイドワイヤ１４４を、障害物を
越えて、鋭角に曲げ、または所望の分岐の中へ、前進させることができる（図１８Ｃに示
されるように）。
【０１４９】
　上記の説明は、デバイスおよび方法の例示的実施形態を提供することを目的とすること
に留意されたい。本発明は、実施形態の側面の組み合わせ、または実施形態自体の組み合
わせを含むことが理解される。そのような変化例および組み合わせは、本開示の範囲内で
ある。
【０１５０】
　先述の内容は、本発明の原則を例示するものとして見なされるにすぎない。その上、多
数の修正および変更が、当業者に容易に思い浮かぶので、示され、説明されたまさにその
構造および動作に本発明を限定することは所望されない。好ましい実施形態を説明したが
、請求項によって定義される本発明から逸脱することなく、詳細が変更され得る。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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