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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　直線の長手軸の周りを対称に回転して生体軟組織を切断して除去することにより生体軟
組織にチャネルを形成する医療器具（１００）であって、当該医療器具が、前記直線の長
手軸に沿って延在する一体型回転可能ツール（ＩＲＴ）であって、遠位の細長部材（１０
１）および近位のシャフト（１０８）で形成された一体型回転可能ツール（ＩＲＴ）を具
え、前記遠位の細長部材が遠位端部（ＤＰ）と近位端部（ＰＰ）とを有して、前記遠位端
部がピラミッド形状の組織穿刺端（１０２）として構成されており、
　前記近位端部が、少なくとも３つの表面（１０６Ｓ）とそれぞれのプリズム縁（１０６
Ｅ）とを有する細長いプリズム状部分（１０６）として構成され、前記表面の間の少なく
とも１のプリズム縁が前記一体型回転可能ツールが回転する際の組織切断刃として構成さ
れており、前記細長いプリズム状部分（１０６）が、回転対称の断面であって、前記長手
軸と各プリズム縁との間の距離がすべて同じである断面を有しており、
　前記近位のシャフトが、前記プリズム状部分と接してここから近位に延在しており、接
点（ＰＥ）でのプリズム状部分の断面よりも大きな断面を有することを特徴とする医療器
具。
【請求項２】
　請求項１に記載の器具において、前記細長いプリズム状部分の遠位端におけるベースが
、ピラミッド形状の前記組織穿刺端のベース部分と直接的に接して形状が一致しているこ
とを特徴とする器具。
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【請求項３】
　請求項１または２に記載の器具において、前記細長いプリズム状部分が、
　ピラミッドのベースの断面寸法とほぼ等しい断面寸法を有する、および、
　その遠位端から近位端に向かって徐々に断面寸法が拡大していく錐台形状を有する、
のうちの何れか一方であることを特徴とする器具。
【請求項４】
　請求項１に記載の器具において、前記遠位の細長部材が、さらに、前記遠位端部と近位
端部との間に延在する中間部（１０４）を具え、当該中間部が、錐台形状を有することに
より、前記組織穿刺端のベース部分と前記細長いプリズム状部分の遠位端との間の円滑な
移行部が形成されていることを特徴とする器具。
【請求項５】
　請求項１乃至４のいずれか１項に記載の器具において、前記シャフトと前記プリズム状
部分との間の境界が、前記器具の組織内への最大の貫入深さを規定するストッパを形成す
ることを特徴とする器具。
【請求項６】
　請求項４に記載の器具において、前記中間部が、
　前記錐台形状が、前記組織穿刺端のピラミッドの傾斜（Ａｎ１）よりも小さく、かつ前
記細長いプリズム状部分の前記直線の長手軸に対する傾斜よりも大きな傾斜（Ａｎ２）に
より規定されることを特徴とする器具。
【請求項７】
　請求項１乃至６のいずれか１項に記載の器具において、前記細長いプリズム状部分の少
なくとも一部が、前記組織穿刺端のピラミッド形状のベースの断面寸法、または前記中間
部の近位のベースの断面寸法よりも小さな断面寸法を有することを特徴とする器具。
【請求項８】
　請求項１乃至３のいずれか１項に記載の器具において、前記細長いプリズム状部分が２
つの連続するプリズム部分によって形成され、第１のプリズム部分（３０６Ａ）が、前記
組織穿刺端のピラミッド形状（３０２）のベースと接して第２のプリズム部分（３０６Ｂ
）よりも大きな断面寸法を有しており、少なくとも１の前記組織切断刃が、前記第２のプ
リズム部分の少なくとも１の縁部により構成されていることを特徴とする器具。
【請求項９】
　請求項８に記載の器具において、前記第１のプリズム部分が、前記組織穿刺端のピラミ
ッド形状のベースの断面寸法と一致する断面寸法を有していることを特徴とする器具。
【請求項１０】
　請求項１乃至９のいずれか１項に記載の器具において、前記プリズム状部分の少なくと
も１の表面が、前記プリズム状部分の回転により除去される組織を回収するための空洞を
規定する少なくとも１の溝（４０６Ｃ）を具えることを特徴とする器具。
【請求項１１】
　請求項１乃至１０のいずれか１項に記載の器具において、少なくとも１の縁部が組織切
断刃である前記プリズム状部分が、その外接円内で回転した際に、当該外接円と前記プリ
ズム状部分の内接円との間で規定されるリング状の組織部分を切断することを特徴とする
器具。
【請求項１２】
　請求項１乃至１１のいずれか１項に記載の器具が、前記細長部材の近位端部において前
記シャフトの少なくとも遠位部に沿って前記シャフトを囲む保護スリーブ（５２０）を具
え、前記シャフトが、前記保護スリーブの内側で当該保護スリーブに対して回転できるこ
とを特徴とする器具。
【請求項１３】
　請求項１乃至１２のいずれか１項に記載の器具において、前記シャフトが、その近位の
自由端によって外部の軸部（１１０）と連結可能であることを特徴とする器具。
【請求項１４】
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　請求項１乃至１３のいずれか１項に記載の器具において、前記一体型回転可能ツールが
、前記シャフトの近位端において軸部に取り付けられており、当該軸部が、その近位端を
介して駆動ユニットと連結するように構成されていることを特徴とする器具。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は手術器具に関する。
【背景技術】
【０００２】
　医療処置においては、治療としてまたは診断目的で、頻繁に体から小容量の組織を切断
して取り除く必要がある。これは、例えば生検用の組織の獲得、閉塞した血管の内壁から
の石灰の除去、または緑内障の症状などの過剰な液体の廃液用通路の形成の際には必須と
なる。器具は、身体の硬組織と同様に軟組織を切断するのに利用できる。
【０００３】
　本出願人が譲り受け、内容が参照により本明細書に組み込まれているＷＯ２０１３／１
８６７７９では、器具を具えるアセンブリと、これを用いた方法とが開示されている。こ
の器具は、第１の端部と第２の端部との間に延在する細長部材と、長手軸Ｘに沿って第２
の端部の近位に延在するセグメントであって、このセグメントの少なくとも一部に沿って
軸方向に延在している少なくとも１の凹部と、外周Ｃを有する外面とを有するセグメント
と；Ｃの周囲に刃先を有する１以上の刃であって、少なくとも前記セグメントの一部に沿
って延在している１以上の刃と；を具え、前記第１の端部が、グリップユニットと係合す
る係合部材を有して、このグリップユニットが、作動時に軸の周りを器具が回転できるよ
うにするロータを有しており、第２の端部が組織穿刺端を有する。
【発明の概要】
【０００４】
　本開示は、生体軟組織内にチャネルを形成する新規な医療器具を提供する。例えば、こ
れは、患者の目の強膜角膜境界内のチャネルとすることができ、これは医学的症状の処置
として排液が必要な場合に使用される。いくつかの実施例では、眼の前房と、強膜と結膜
の接点との間を流体連通させることにより、チャネルは眼圧を下げるのに有益である。
【０００５】
　本発明の医療器具は、器具を組織に貫入した後に組織を切断して、チャネルを形成する
のに最適化されている一方で、装置本体から突出した切断要素の必要性を排除している。
この関連で、本発明の医療器具は、器具としたがって組織にかかる最小限の貫入力で、円
滑な組織への貫入を提供するよう構成されて動作可能であり、すなわち、最小限の閾値力
によって克服を要する行過ぎ量を抑えることを理解すべきである。
【０００６】
　さらに、本発明の医療器具は、組織を切断し、回転によりチャネルを形成するように構
成されている一方で、回転を伴わない装置の単なる組織への挿入は、組織内に大きな損傷
をもたらさない。したがって、本医療器具は、概して、目標組織内への直線長手軸に沿っ
た器具の実質的な直線的移動によって特徴づけられる挿入フェーズと、器具の一体型回転
可能ツールが直線の長手回転軸の周りを回転する回転フェーズと、器具が組織から取り外
される引き戻しフェーズとの、異なる３つのフェーズで作動するように構成されている。
引き戻しフェーズは、とりわけ組織の特性（種類、硬さ、体の領域）や、手術の時間、所
望のチャネル形状に応じて、回転を伴ってもよいし、回転しなくてもよい。
【０００７】
　したがって、本発明のもっとも広い態様によれば、生体軟組織にチャネルを形成する医
療器具が提供され、この器具が、遠位の細長部材および近位のシャフトで形成された一体
型回転可能ツールを具え、細長部材が遠位端部と近位端部とを有して、遠位端部がピラミ
ッド形状の組織穿刺端を具え、近位端部が、少なくとも３つの面とそれぞれのプリズム縁
を有する細長いプリズム状部分を具え、各面の間の少なくとも１つのプリズム縁が組織切



(4) JP 6713416 B2 2020.6.24

10

20

30

40

50

断刃として構成されており、近位のシャフトが、プリズム状部分と接してここから延在し
ており、接点でのプリズム状部分の断面よりも大きな断面を有することを特徴とする。
【０００８】
　本開示の目的のために、ピラミッド形状の穿刺端は、ピラミッドの各面の間の直線状ま
たは丸い縁部と、平面または曲面も有することができ、したがって本明細書で使用される
「ピラミッド」という用語は幅広く解釈すべきであることに留意されたい。また、細長い
プリズム状部分は、任意の多角形の断面形状とすることができ、したがって３以上の表面
／側面を有してもよい。一般に、各表面の間のすべての縁部を組織切断刃として構成しな
くともよく、したがって、組織の切断を意図しないこれらの縁部を丸くすることもできる
し、そうしなくてもよい。しかしながら、プリズム状部分のすべての縁部が刃であること
が好ましい。また、プリズム状部分の表面は、平面でも曲面でもよい。さらに、プリズム
状部分の断面を、同じ大きさの断面とすることもできるし、段階的に拡大／縮小する断面
、つまり錐台形状を有するようにしてもよい。したがって、本発明の開示の目的のために
、「プリズム」または「プリズム状部分」という用語も幅広く解釈すべきである。さらに
、本書で使用する「切断」、「切除する」という用語は、切断または削り取りによる組織
の除去を指すものであることに留意されたい。
【０００９】
　一般に、多角形の形状は、その外接円と内接円によって規定することができる。したが
って、プリズムが外接面と内接面を規定する。少なくとも１の組織切断刃を有するこのよ
うなプリズムがその長手軸の周りを回転可能である場合、これはリング状の組織部分を切
断し、その厚みはプリズムの外接円と内接円との差に相当する。したがって、本発明の医
療器具は、上記の一体型ツールが切断すべき組織内で回転する動作を行うよう構成されて
いる。ツールは直線形で、その長手方向の直線軸に沿って対称であり、この長手方向の直
線軸の周りを対称に回転する。このように、回転軸（つまり長手方向の直線軸）は、ツー
ル本体の内部に存在する。
【００１０】
　外接円とプリズムの表面との間の空間は、対応する隙間の数を規定する。つまり少なく
とも３つの面のプリズムには、少なくとも３つの隙間がある。（通常は同一である）これ
らの隙間は、実際は、プリズムが回転して除去された組織を収集する溝を形成する。
【００１１】
　本発明の別の幅広い態様によれば、生体軟組織内にチャネルを形成する医療機器が提供
され、これが、遠位の細長部材および近位のシャフトによって形成された一体型回転可能
ツールを具え、遠位の細長部材が、プラミッド形状の組織穿刺端を有する遠位端部と、中
間部と、１以上の組織切断要素を有する近位端部とを具えており、中間部が、遠位端部と
近位端部の間に延在して錐台形を有しており、これにより組織穿刺端のベース部と近位端
部との間のスムーズな移行を形成している。
【００１２】
　本発明のいくつかの実施例では、上述の２つの構成が組み合わされ、したがって細長部
材が、ピラミッド形状の組織穿刺端を有する遠位部と、ピラミッドのベースから延在して
いる錐台形状の中間部と、細長いプリズムを有する近位端部との３つの連続する部分を具
え、細長いプリズムが、少なくとも３つの側面と、組織切断刃として構成された各面の間
の少なくとも１のプリズム縁を含む各プリズム縁を有することを特徴とする。
【００１３】
　いくつかの実施例では、中間部が、組織穿刺端のベースに対応する多角形状の断面を有
しており、断面は近位端部に向かって（例えば細長いプリズムに向かって）大きくなる。
【００１４】
　いくつかの実施例では、細長部材が、組織内への器具の最大侵入深さを規定する貫入ス
トッパとして機能する突起を、近位部の近くに有する。
【００１５】
　いくつかの実施例では、細長部材が、その近位端部でシャフトに取り付けられるように
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構成されている。いくつかの実施例では、器具の近位端部が、シャフトとの取付用の係合
要素を具える。いくつかの他の実施例では、近位端部が、近位端部と一体化されて近位端
部から（例えば細長いプリズムから）延在しているシャフトを具えており、すなわち医療
器具が、遠位の組織穿刺端部と、細長いプリズム状の部分と、シャフトと（選択的に中間
の錐台形部と）を具えて、一体で作成されたユニボディである。したがってシャフトは、
取り付けられた場合と同様に一体の場合も、医療器具に固定されてその軸で回転する。
【００１６】
　多角形の断面（例えばプリズム）から丸いシャフトへの移行は、好ましい軸上の位置（
最終的な貫入）の規定を可能とするストップ機能を提供する。移行は、プリズムとシャフ
トの間の境界に直角で、急激に鋭く形成されることが好ましい。すなわち、細長部材とシ
ャフトとの境界が、器具の組織内への最大貫入深さを規定するストッパを形成する。ユー
ザは、前進させる力の増加により完全な貫入状態を感知することができる（貫通力の最小
化は閾値効果を減少させ、ツールの組織内への制御された挿入を可能にする）。シャフト
とプリズムの間の移行は、断面の違いによっても画定され、さらに本明細書で説明される
。
【００１７】
　いくつかの実施例では、器具がさらに、細長部材の近位端部でシャフトに沿って少なく
ともシャフトの遠位部を囲む保護スリーブを具え、保護スリーブの内側で保護スリーブに
対してシャフトが回転できるように構成されている。保護スリーブは、器具を囲む外部部
品として提供してもよい。いくつかの実施例では、器具の動作時に、保護スリーブが軟組
織に対して所定の位置に固定されており、細長部材の近位端部の遠位の部品における軟組
織の保護を少なくとも提供するようになっている。
【００１８】
　シャフトは、その自由端によって外側軸部と連結することができ、または代替的に、器
具が、その一端にシャフトと連結可能な、またはシャフトと一体となった軸部（ｓｈａｎ
ｋ）を具えることができる。
【００１９】
　器具は、その近位端を介して駆動ユニットに接続するよう構成することができる。
【００２０】
　本発明の器具は簡潔な構成を有して、製造が比較的容易であり、複雑な工程を必要とし
ない。それと同時に、軟組織の切断が極めて効率的である。本明細書に記載されたすべて
の実施例における器具は、一体で製造されることが好ましく、これは製造工程を容易にし
て費用効果がよい一方で、器具に（切断部の多角形断面による）頑健性と耐久性を提供す
る。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
　発明の主題をよりよく理解するために、実際にどのように実施されるのかを本書に開示
し、例示しており、実施例を非限定的な例示としてのみ図面を参照して説明する。
【００２２】
【図１】図１Ａから１Ｈは、本発明にかかる医療器具の例を表している。図１Ａは、器具
の概略的な等角図である。図１Ｂは、図１Ａの器具の側面図である。図１Ｃと１Ｄは、組
織切断の処置に関する器具の一部の拡大図である。図１Ｅから１Ｈは、器具の異なる部分
の（相対的な）寸法と形状を例示する。
【図２】図２は、本発明の他の実施例にかかる医療器具の例を示しており、器具が貫入平
滑部分を有しておらず、切断セクションが錐台形状を有しており、したがって同様に円滑
な貫入を提供する。
【図３】図３Ａと３Ｂは、本発明のいくつかの実施例にかかる医療器具のさらなる別の例
を示す。
【図４】図４Ａと４Ｂは、本発明のいくつかの実施例におけるさらなる別の例を示してお
り、器具がプリズムの表面に空洞を有する。
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【図５】図５は、本発明の一実施例にかかる係合プロテクタの例を示す。
【図６】図６Ａ－６Ｄは、係合プロテクタと係合している本発明の器具を例示している。
【図７】図７Ａと７Ｂは、駆動ユニットを具えた本発明の器具を例示している。
【図８】図８Ａと８Ｂは、駆動ユニットを具えた本発明の器具のさらなる別の例を表して
いる。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　本開示は、最小限の侵襲での比較的短時間の切断処置により、治療される患者の不快を
最小限にするように、軟組織を切断するよう構成され動作可能な医療機器を明確に示すこ
とを指向しているが、開示する切除した組織の形状や容積はこれのみに限定されない。非
限定的な例として、器具を緑内障および高眼圧の治療に使用することができ、眼の強膜組
織にチャネルを形成して、緑内障をもたらす眼の中の余剰な流体を形成したチャネルを通
して眼から排出し、眼の前房をやわらげるようにすることができる。
【００２４】
　本発明のいくつかの実施例による医療器具１００について、特定の非限定的な例を示す
図１Ａから１Ｈを参照する。器具１００は、細長部材１０１を有する一体型回転可能ツー
ルＩＲＴを具え、細長部材は、遠位端部ＤＰおよび近位端部ＰＥをそれぞれ有する。近位
端部ＤＰが、ピラミッド状の形状／形の組織穿刺端１０２を有し、近位端部ＰＰが、少な
くとも１の切断要素を含む切断ツールとして構成されている。この例では、近位端部ＰＰ
が、少なくとも３つの（平坦または湾曲した）表面／側面１０６Ｓを有する細長いプリズ
ム状の部分／部材１０６を有しており、各側面の間の少なくとも１のプリズム縁１０６Ｅ
が、組織切断刃として構成されている。時折、器具のこれらの部分のいくつかを、本明細
書においてこれ以降は、穿刺端１０２用の穿刺セクション、および細長いプリズム１０６
用の切断セクションと呼ぶ。
【００２５】
　選択的に、本器具は、図に示す以下の部品：中間部、貫入セクション／部分１０４、シ
ャフト１０８、および軸部１１０、のうちのいくつかまたは全部を具えることができる。
これらの選択的な部品の役割を以下に説明する。
【００２６】
　器具１００は、軟組織を貫通するように構成されており、器具の遠位端部ＤＰから穿刺
端１０２を通して、組織を通って進められ（貫入し）、組織内の所望の位置に配置した後
で、つまり切断される組織が細長い切断プリズム１０６に囲まれており、器具が適切な速
度で回転するように構成され、したがって囲まれている組織は、プリズム縁１０６Ｅに沿
って設けられた切断刃によって切断され／剥がされる。やがて、所定の回転数または所定
の回転時間の後で、治療組織にチャネルが形成される。回転数、回転速度、および回転時
間は、それぞれの増加が、器具の形状寸法によって定まる最大のチャネル幅に達するまで
幅広いチャネルをもたらす場合、最終的に得られるチャネルを制御することができる。本
発明の構成の器具を用いると、比較的少ないターン／回転の数によって所定のチャネルが
形成され、切断ツールが回転して進む場合でもチャネルの寸法は維持される。この機能は
、必要とされるものよりも大きなチャネルをもたらす（外科医が制御を失う）横方向の動
きのリスクを最小限にするため、重要である。この機能は、器具が周りを対称に回転する
直線の長手方向軸を有するため、達成されることを理解すべきである。
【００２７】
　上述のように、穿刺端１０２は多角形ベースを有するピラミッド形状である。この多角
形は通常は等辺であり、例えば正三角形、正方形（四角形）、正六角形などである。この
非限定的な例（図１Ｆ）に示すように、ピラミッドが三角形のベースを有することが好ま
しい。本発明者は、三角形のピラミッドが穿刺により効果的であり、治療される患者の不
快感を最小限にするためより効率的に許容されることを発見した。
【００２８】
　切断セクション１０６は、細長いプリズムの形状を有しており、つまり断面（横断方向
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の直径）が、長手方向の寸法に対して小さい。プリズム１０６は、多角形のベースを有し
ており、これは正三角形、正方形、および正六角形などの等辺の多角形であることが好ま
しい。いくつかの実施例では、穿刺端１０２と細長いプリズム１０６とが１つの連続形状
を形成し、この場合この両方が、同じ数の側面／表面と、同じ断面領域とを有する同じ多
角形のベースを有する。いくつかの他の実施例では、穿刺セクションと切断セクションと
のベースが異なっており、これらを、異なる数の側面の多角形、もしくは異なる断面積の
多角形とし、またはこの両方が異なるようにすることができる。図１Ａ－１Ｆに示す例で
は、ピラミッドとプリズムのベースは、同じ数の側面を有するが、面積が異なっている。
【００２９】
　すでに説明したように、プリズム１０６は、各表面／側面の間の境界における少なくと
も１つの縁部が切断刃として構成されている。通常、プリズムが精巧に硬い金属から製作
された場合は、プリズムは本質的にその縁部に切削特性を有する。他のいくつかのケース
では、縁部を特別に鋭利にして切断刃を設ける。
【００３０】
　図１Ａ－１Ｆの例に示すように、細長部材１０１は、穿刺部分と切断部分との間に位置
した、つまりピラミッド形状の端部のベースと切断セクションの間に延在する中間部１０
４を有することができ、切断部は、組織切断刃として構成された少なくとも１の縁部を有
する上述の細長いプリズムを具える。中間部１０４は、細長部材１０１の貫入セクション
として機能し、組織穿刺端１０２のベース部と細長いプリズム１０６との間の円滑な移行
部として構成された錐台形状を有している。上述のように、これが貫入の力／閾値を最小
限にして、頑健性を最大限にする。
【００３１】
　器具１００の例において、貫入セクション１０６は、一方の側で穿刺セクションのベー
スと等しく、他方の側で切断セクション（プリズム）のベースと等しい２つの三角形のベ
ースを有している。錐台の縁部１０４Ｅは、穿刺端の縁部１０２Ｅおよびプリズムの縁部
１０６Ｅの両方とスムーズに連続しており、器具の軟組織内への貫入が比較的小さな力で
なされるようになっている。器具の構成は貫入力の低減を目的としており、これは組織の
周辺の張力を避けて、貫入時に組織を切断することを意図しているためである。追加的に
以下に説明するように、貫入セクションの傾き（傾斜）は、通常、穿刺セクションの傾き
よりも小さくなっており、したがって穿刺がなされた後にかけられる必要な力が低減され
る。
【００３２】
　上述したように、器具は、組織内への器具の貫入の最大の深さを規定するストッパを有
することが好ましい。このようなストッパは、細長部材の近位部の周辺における一定の位
置でのリム状突起として実装される。このようなストッパ突起ＰＥが、図１Ｄに例示され
ている。一方でこの例では、器具は、細長部材１０１の近位部の近位端と一体型、または
これに取り付けられたシャフト１０８を有するものとして図示されている。シャフトがよ
り大きな断面を有することで、細長部材とシャフトの間の境界において器具の組織内への
貫入用のストッパＰＥを形成してもよい。プリズムとシャフトとの間の移行は、鋭く隣接
しており、境界で直角に形成され、しがたって、くぼみがシャフトと切断プリズムとの間
の境界の点から形成され、シャフトの断面が、器具の遠位側の方向（穿刺セクションの方
向）におけるすべての他のセクションの断面よりも大きくなっている。例えば、シャフト
の直径は、プリズムの外接円に相当するようにしてもよい。しかしながら、ストッパ機能
を細長部材の近位部の一部として、シャフトから独立させてもよいことを理解すべきであ
る。
【００３３】
　シャフト１０８は、通常は細長い円筒形（丸い／円形の断面）であるが、プリズム（多
角形の断面）などのいくつかの他の形状を有してもよい。用いるのであれば、シャフト１
０８を：例えば回転機のような駆動ユニットに快適に取り付けるように、および／または
より深い組織に到達できるように器具を長くする；器具の機械的強度を上げて、特に回転
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時のより大きな剛性と容積を提供する；うちの１以上とすることができる。切断セクショ
ンとシャフトの間の境界は、器具の組織内への余分な挿入を制限するストッパを形成する
ように構成することができ、器具が組織内に正確に配置されて、器具の意図した使用（組
織の切断）が効率的に実行されるように、オペレータが貫入／挿入の程度を制御するのを
支援することを留意されたい。シャフトのストップ機能は、回転時に器具に軸方向の力を
かける必要性を排除するか、著しく減少させる。シャフトがストッパの役割を果たす場合
、その断面積は切断部１０６の断面積よりも大きい。これは、図１Ｃと１Ｄに明確に示さ
れている。その一方で、シャフトの断面積は、切断プリズム１０６の断面積よりも大きい
が、切断する組織に到達するまで器具が組織内に挿入できるように十分小さい。例えば、
眼の強膜内に器具を到達させるために、シャフトを有する器具が結膜を貫通する。
【００３４】
　以下により具体的に説明するが、いくつかの実施例では、一体型回転可能ツールＩＲＴ
が、（中間部１０４を有するか有さない）上述の細長部材１０１と、シャフト１０８とに
よって形成されることに留意されたい。この場合、ツールはユニボディまたは一体の構成
を有している。
【００３５】
　一体型（ユニボディ）であっても、切断プリズムの近位端部に取り付けられていても、
シャフト１０８は器具の直線長手軸に沿ってしっかり固定されており、動作時に器具とと
もに回転する。
【００３６】
　軸部１１０をシャフト１０８の近位側に取り付けて設けることもできる。軸部１１０は
、器具の延長部として機能し、よって駆動ユニット（回転機）に好適に取り付けられて、
器具の強化部分として、処置時の切断セクションの高速回転用に時折必要となる。軸部１
１０は組織への貫入を意図しておらず常に体外にあるため、断面積を特定の適用例におい
て必要な所望の大きさにすることができる。シャフトと同様に、軸部も円筒形または多角
形の断面を有することができる。
【００３７】
　図１Ｅから１Ｈを参照すると、器具１００のいくつかの特徴的な寸法と断面の図が例示
されている。
【００３８】
　図１Ｅには、器具１００の側面図が示されている。図からわかるように、穿刺端１０２
は全長Ｄ１と傾斜角Ａｎ１を有しており、これは細長部材１０１の長手軸ＬＡに対する穿
刺端の外面の角度である。貫入・中間セクション１０４は、長さＤ５＝（Ｄ２－Ｄ１）と
、長手軸に対する傾斜角Ａｎ２を有する。切断セクションは、長さ（Ｄ３－Ｄ２）と、ゼ
ロ傾斜とを有する。シャフト１０８は、断面寸法（直径）Ｄ４を有する。
【００３９】
　図１Ｆから１Ｈは、細長部材１０１とこれに関連するシャフトと軸部の断面図であり、
それぞれ線Ｆ、Ｇ、Ｈによるものである。
【００４０】
　貫入セクション１０４の傾斜角Ａｎ２は、通常は、穿刺セクション１０２の傾斜角Ａｎ
１と等しいかこれより小さい。貫入セクションは器具に頑健性を付加する一方で、同時に
、（大きな傾斜角を有する）穿刺端が寸法Ｄ２の全体にわたって延在していた場合に比べ
て、より少ない力をかけて円滑に連続して貫入することを支援する。一方で、穿刺セクシ
ョンの傾斜角は小さくしすぎることはできないが、この場合、穿刺セクションが必然的に
長くなって機械的強度が減るためである。したがって、穿刺セクションの傾斜に比べて小
さい貫入セクションの傾斜が提供する平滑度によって、穿刺と貫入モードがより効率的と
なる。器具を最小限の力で貫入し、閾値力を最小限にして次いで克服すべき行き過ぎを抑
える。穿刺セクションと貫入セクションとの２つの傾斜角は、これらのセクションの間の
移行点を画定する。つまり、Ｄ１とＤ５の値は傾斜値Ａｎ１とＡｎ２によって影響を受け
、その逆もまた同様である。
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【００４１】
　器具は様々な形状、体積、および寸法で製作できることに留意されたい。例えば器具１
００は、穿刺セクション１０２における三角形のピラミッドと、貫入セクション１０４に
おける三角形の錐台と、切断セクション１０６における三角形のプリズムとから構成する
ことができる。さらに、器具は、円筒状の円形を有するシャフト１０８と軸部１１０とを
有する。
【００４２】
　器具の各部の寸法は、特定の用途を考慮して決定される。例として、次の寸法は、高眼
圧の治療用に患者の眼にチャネルを形成するのに適合した器具の形成に用いることができ
る：Ｄ１＝０．３－０．６ｍｍ；Ｄ２＝１－２ｍｍ；Ｄ３＝２．５－４ｍｍ；Ｄ４＝０．
３－０．６ｍｍ；Ａｎ１＝１０－１２．５°；Ａｎ２＝１－３°。
【００４３】
　本発明のいくつかの実施例にかかる、装置２００の他の非制限的な例を示す図２を参照
する。ここに示す図と以下の図の理解を促進するために、器具１００と同じ機能を有する
機能的部分には、１００の倍数を付加した同じ参照番号を付している。したがって、図示
するように、器具２００は、細長部材２０１とシャフト２０８とにより形成された一体型
回転可能ツールＩＲＴを有する。細長部材が遠位端部ＤＰと近位端部ＥＰとを具え、遠位
端部ＤＰが組織穿刺端２０２を有して、近位端部ＰＰが、切断用の細長いプリズム状部材
２０６、つまり切断刃として構成された少なくとも１の縁部を有するプリズムとして構成
されている。近位部分の近位端ＰＰにおける細長部材２０１は、（一部を示す）シャフト
２０８と接しており、シャフトと接する細長部材の断面よりも大きな断面をシャフトは有
する。これらのすべての部分は、器具１００との関係で上記に説明したように構成されて
いる。図中に軸部は示されていないが、この構成または器具の任意の他の構成において、
軸部を含むことが常に可能であることを留意すべきである。この実施例において器具２０
０は、細長部材２０１を具えており、これは穿刺セクションと切断セクションとの間に貫
入セクション（図１Ａ－１Ｈ中の１０４）を有していない。したがって、切断セクション
２０６は、穿刺セクション２０２のピラミッド形のベースとの直接的な境界Ｇを有する。
またこの例では、プリズム状の切断セクション２０６は錐台形状を具え、穿刺セクション
２０２のピラミッド形のベースと一致する境界Ｇにおけるプリズム形ベースと、シャフト
との境界におけるより大きなプリズム形ベースとを有しており、すなわち、プリズム状部
分の断面が、境界Ｇから細長部材２０１の近位端に向かって徐々に拡大している。また、
シャフト２０８がストッパを形成して、器具の余分な貫入を防止してもよい。
【００４４】
　図２の器具構成を用いると、以下にさらに説明するように、体の内側から外側に向けて
作用する圧力勾配によってのみならず、形成したチャネルの断面寸法の差、つまり遠位端
と近位端におけるプリズム状部分の外接円の間の差と、これにより細長部材とこれを囲む
組織との間の拡大する隙間によっても、切断した組織の除去が支援されることに留意すべ
きである。遠位の（内）側で小さく近位の（外）側で大きい可変の断面を有するチャネル
の形成は、流れが低圧力と広い断面との両方に向かって行くため、組織の排出に二重の効
果を有する。
【００４５】
　本発明のさらなる他の実施例にかかる、器具３００を示す図３Ａと３Ｂとを参照する。
器具３００は、概して上記の器具２００と同様に構成されており、つまりシャフト３０８
に連結された（取り付けられたまたは一体となった）細長部材３０１を具えており、細長
部材３０１は、切断セクション／部分３０６とベースにおいて直接接しているピラミッド
形の穿刺端３０２を有して、貫入セクション（図１Ａ－１Ｈの１０４）を有さない。器具
３００は、切断セクション３０６の構成が上述の器具２００と異なっている。切断セクシ
ョン３０６は、異なる断面寸法の２つのプリズム部分を有しており、これは：穿刺セクシ
ョン３０２と隣接して（接して）穿刺端のピラミッドのベースと一致する（三角形の）断
面Ｔｏを有する部分３０６Ａと、同様の多角形（三角形）の小さな断面Ｔｉを有する部分
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３０６Ｂである。プリズム部分３０６Ａは、（器具を引き戻したときに部分３０６Ａが破
片を外側に掃き出す）レーキ（ｒａｋｅ）として機能し、一方で部分３０６Ｂは、切断刃
がプリズム部分３０６Ｂの１以上の縁部に組み込まれている切断要素として機能する。図
３Ｂは、器具の異なる部分の断面が、互いにどれだけ異なるかを示している。
【００４６】
　上述した本発明の器具のいずれかの実施例が組織の切断に用いられる場合、切断により
組織の破片が形成される。生体材料は患者から出るものであるため、組織の破片は治療さ
れる患者にとって有害なものではないが、破片が組織に形成された小さなトンネルを塞い
でしまう可能性がある。よって、破片を外側に取り出すことが好ましい。基本的に破片は
、破片に作用する圧力勾配によってチャネルから出るが、これは組織の深い遠位側の圧力
が、近位側つまり組織／体の外側方向の圧力よりも高いからである。この圧力勾配は、特
に緑内障などの症状で見られ、組織破片の除去を支援する。器具の組織内への挿入は、器
具の形状と同一である例えば三角形のフットプリントを形成する。装置が回転する際に、
刃の軌道が、（切断プリズムの外接円に相当する）トンネルと切断プリズムの側面／表面
との間に、開口したチャネル（三角形の場合は３つのチャネル）を有するトンネルを形成
する。圧力勾配が破片を外側に搬送する。
【００４７】
　本発明の器具は、組織破片の除去と回収を促進するのにさらに変更することができる。
これに関して、本発明の一実施例により構成された器具４００を示す図４Ａ－Ｂを参照す
る。器具４００は、概して、細長部材が貫入中間セクションを有していない上述した器具
２００と３００と同様であり、細長部材４０１のプリズムセクション４０６が、ピラミッ
ドセクション４０２のベースに一致する断面を有する単一部品の要素である点で、より器
具２００に似ている。器具４００の細長部材４０１において、切断セクション４０６は、
プリズム４０６の各側面に、回転および切断プロセス時に破片を捕らえて回収するのを支
援する空洞を規定する溝４０６Ｃが形成されている点で、器具２００と異なる。通例では
、少なくとも１のプリズムの側面に、１以上の溝を形成することができることを留意すべ
きである。溝／空洞は、穿刺セクションとの境界から離間してプリズムの表面／側面の部
分に沿って延在させて伸長させることができ、および／または複数の離間した溝／空洞を
、プリズムの少なくとも１の表面／側面の一部に形成することもできる。
【００４８】
　本発明によれば、器具にシャフトを設ける主な目的の一つは、器具の機能的切断部分と
、器具に取り付けられて器具を回転させる駆動ユニット（例えばハンドピース機械）との
間に、より長い長さを設けることで深い組織への到達を可能とすることである。いくつか
の状況において、器具は目的地に到達する前にいくつかの組織を貫通しなければならない
。この場合、シャフトが少なくとも部分的に組織内にある時は、回転シャフトを囲む組織
を傷つける可能性がある。組織を保護するために、保護スリーブを回転シャフトの周りに
配置して、またはシャフトを包むようにして、保護スリーブを静止したままシャフトと一
緒に回転しないようにすることができる。このようなスリーブは係合プロテクタの一部を
形成して、器具を駆動ユニット（ロータ機）と係合させることができる。
【００４９】
　特に、器具を眼の強膜組織にチャネルを形成するために使用する場合、眼の前面で薄い
結膜組織を貫通させる必要がある。器具が保護的な静止スリーブをシャフトの周りに有し
ていない場合、結膜が回転シャフトを覆って破れ、または損傷して、器具の良好な動作を
妨害する可能性がある。保護スリーブを追加することで、この有害なシナリオを回避する
ことができ、一方で器具を取り外した後は、結膜組織にいかなるフットプリントも残さな
い。
【００５０】
　保護スリーブを設けることは選択的なものであることに留意されたい。器具はこのよう
なスリーブを使用しなくてもよく、この場合、切断セクションが往復して回転する（例え
ば各サイクルで１－２回転して前進・後退する）。
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【００５１】
　本発明の一実施例による係合プロテクタ５１２の一例を示す図５と、係合プロテクタと
係合した本発明の器具の異なる斜視図を示す図６Ａ－Ｄとを参照する。この例では上述し
た１００を示しているが、本発明の器具のその他の実施例を用いることもできる点を理解
されたい。
【００５２】
　図５に示すように、係合プロテクタ５１２は保護スリーブ５２０を有しており、保護ス
リーブは、中空の円筒（チューブ）で、シャフトの少なくとも一部を中に挿入するように
構成された内径を有している。シャフトとスリーブ５２０は、頑健性と剛性を失わない程
度に、ともに可能な限り薄いほうが好ましい。器具１００に関して説明したように、切断
セクションとシャフトの間の境界に、ストッパ機能を設けることができる。追加的にまた
は代替的に、保護スリーブ５２０がその遠位端でストッパとして機能し、またはその遠位
端に隆起またはリングのようなストッパ（図示せず）を有して、過剰な貫入を防止し、お
よび／または組織内への器具の挿入の程度を制御できることに留意されたい。係合プロテ
クタ５１２は、スリーブ５２０の近位端に取り付けられたアダプタ５４０も有しており、
比較的大きな体積のアダプタ５４０が、プロテクタ５１２の保持と器具のスリーブ内への
摺動とを容易にして、保護スリーブに頑健性と耐久性を付与し、ロータ機への容易な取付
を可能にする。図６Ｂは、アダプタ５４０上のねじ山５４２を示しており、これはプロテ
クタをロータ機（駆動ユニット）の静止部（例えばハウジング）にしっかりと取り付ける
のに使用する。図６Ｃと６Ｄは、器具１００とスリーブ５２０との部分的な拡大斜視図を
示している。示すように、スリーブ５２０は、スリーブ５２０の遠位端とシャフト１０８
の遠位端との間に距離Ｄ６を有して、シャフト１０８を越えて配置されている。つまり、
器具を組織に挿入した際に器具が停止する位置である、細長部材とシャフト１０８の間の
境界におけるストッパＰＥを越えている。距離Ｄ６は、器具の長手軸に沿って約０．１－
１ｍｍであることが好ましい。器具を強膜組織にチャネルを形成するのに用いる場合など
のいくつかの実施例においては、保護スリーブ５２０のこの後退位置が必須であり、それ
は、このような場合に回転装置によって結膜組織が引っ張られ、挟まれ、破られることを
防止するために重要だからである。他方で、Ｄ６は、露出した回転シャフトを結膜が包ん
で破れたり損傷するような長さにするべきではない。
【００５３】
　先に説明したように、器具は、器具を回転させる駆動ユニット（ロータ機）に取り付け
ることができる。駆動ユニットは、器具ならびに係合プロテクタを受け入れるハンドピー
ス機械として構成することができる。ハンドピース機械は、その内側にロータを有するか
、またはロータを有する外部の駆動ユニットと接続する端子として機能し、この接続は有
線または無線とすることができる。ハンドピースユニットは、使い捨てとすることができ
、器具および係合プロテクタとともに供給される１回のみの使用のために構成することが
できる。ロータ、つまり回転を生成する構成要素は、使い捨てのハンドピースユニット内
に含んでもよいし、電気的または機械的に駆動してもよい。このような駆動ユニット／ロ
ータ機の一例とその機能とが、ＷＯ２０１３／１８６７７９に記載されており、これは本
出願の譲受人に譲渡されており、特定の例に関して参照により本明細書に組み込まれてい
る。ハンドピース機械は人間工学的に構成されて、治療組織への容易なアクセスを可能と
しており、したがって特定の手術部位にフィットするような、ならびにオペレータが快適
であるような形状とすることができる。駆動機械は、以下のパラメータ：回転速度、回転
方向（時計回り、反時計回り、その両方の往復運動）、動作時間、およびその他のパラメ
ータを有することができる。ハンドピース機械の構成および形状のさらなる例を、図７Ａ
－Ｂと図８Ａ－Ｂに示す。
【００５４】
　図７Ａと７Ｂは、ハンドピース６５０と、通例は１００である組織除去器具と、保護ス
リーブ５２０およびアダプタ５４０を有する係合プロテクタ５１２とを示す。
【００５５】
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　図８Ａと８Ｂは、別の例のハンドピース７５０と、通例は１００である器具と、保護ス
リーブ８２０およびアダプタ８４０を有する別の例の係合プロテクタ８１２とを示す。
　

【図１Ａ】

【図１Ｂ－１Ｄ】

【図１Ｅ】

【図１Ｆ】
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【図１Ｇ】

【図１Ｈ】

【図２】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図５】
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【図６Ａ－６Ｂ】

【図６Ｃ】

【図６Ｄ】

【図７Ａ】

【図７Ｂ】 【図８Ａ】
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