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(57)【要約】
　眼内圧を下げる／安定化させるための装置が提供され
る。チューブは、前房からの房水の流れを、ハウジング
によって画定された房水を受け入れるためのキャビティ
と流体連通する出口端に誘導するべく、眼の前房と流体
連通する入口端から延びる。流量制御デバイスは、ハウ
ジングと作動可能に係合され、ハウジングによって画定
されキャビティから前房から離れた場所へ延びる導管を
介して、房水の流れを制御するように構成される。導管
は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導
管を通って排出部位への房水の流れを増加させ又は流れ
への抵抗を減少させ、眼内圧を予め選択された圧力を超
えないように下げるべく、拡張可能である。関連する装
置及び方法も提供される。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置であって、眼は
、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺縁輪部、及び眼
瞼の下の眼の外眼部表面を含み、前記装置が、
　入口端と出口端との間に延びるチューブと、
　　前記入口端は、眼の前記前房と流体連通するように適合され、前記チューブは、前記
前房からの房水の流れを前記入口端に通して前記出口端へ誘導するように適合され、
　前記チューブの前記出口端と流体連通するキャビティを画定するハウジングと、
　　前記キャビティは、房水を受け入れるように構成され、
　前記ハウジングと作動可能に係合され、前記キャビティから前記前房の外部の場所への
房水の流れを制御するように構成された、流量制御デバイスと、
を備え、前記流量制御デバイスは、前記キャビティと前記外部の場所との間を連通する導
管を画定し、前記導管は、予め選択された圧力を上回る前記眼内圧に応答して、前記導管
を通って前記外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、前記眼
内圧を前記予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である、装置。
【請求項２】
　前記チューブの前記入口端と前記流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置さ
れたフィルタデバイスを備え、前記フィルタデバイスは、前記流量制御デバイスより前に
房水からの汚染物質を濾過するように構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記フィルタデバイスが、前記チューブの前記出口端の後に前記ハウジングと係合され
、前記ハウジングは、前記フィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能に
するべく前記ハウジングと作動可能に係合した前記流量制御デバイスが前記ハウジングに
対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記流量制御デバイスの前記チューブの前記出口端とは反対の側で前記流量制御デバイ
スと流体連通する状態に配置されたフィルタデバイスを備え、前記フィルタデバイスは、
前記流量制御デバイスへのどのような逆流からの汚染物質も濾過するように構成される、
請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記フィルタデバイスが、前記流量制御デバイスの後に前記ハウジングと係合され、前
記ハウジングは、前記ハウジングと係合した前記フィルタデバイスが前記ハウジングに対
して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記流量制御デバイスが、前記キャビティと前記外部の場所との間を連通する複数の導
管を画定し、前記導管のうちの少なくとも１つは拡張可能である、請求項１に記載の装置
。
【請求項７】
　前記導管が、平行に配列され且つ前記キャビティと前記外部の場所との間を連通する、
請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記導管が、前記ハウジングによって画定された前記キャビティと流体連通する単一の
入口ポートと、前記入口ポートから延びるそれぞれのチャネルを通じて前記入口ポートと
それぞれ流体連通する複数の出口ポートを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　前記チャネルが、前記出口ポートが前記入口ポートを中心として或る角度だけ離間して
配置されるように、前記単一の入口ポートから半径方向外方に延びる、請求項８に記載の
装置。
【請求項１０】
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　前記流量制御デバイスが、前記ハウジングによって画定された前記キャビティと流体連
通する単一の入口ポートを画定する第１の部分と、複数の出口ポートを画定する第２の部
分とを含み、前記第１の部分及び前記第２の部分は、それらの間にリザーバを画定するべ
く相補的に係合されるように構成され、前記出口ポートは、前記リザーバを介して前記入
口ポートとそれぞれ流体連通する、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記第２の部分が、それにかかる力に応答した変形に抵抗するべく剛性である、請求項
１０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記流量制御デバイスが、さらなる拡張可能な導管を内部に形成するべくレーザデバイ
スの出力に応答するように構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１３】
　前記流量制御デバイスが、前記流量制御デバイスによって画定された導管をシールする
べくレーザデバイスの出力に応答するように構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１４】
　前記ハウジングが、前記ハウジングと作動可能に係合した前記流量制御デバイスが前記
ハウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、請求項１に記載
の装置。
【請求項１５】
　前記流量制御デバイスが、前記ハウジングによって画定された前記キャビティ内に配置
される、請求項１に記載の装置。
【請求項１６】
　前記ハウジングが、前記チューブの前記出口端とは反対側で前記流量制御デバイスに対
向して孔を画定し、前記孔は、房水がそれを通って前記外部の場所に出ていくことを可能
にするべく前記キャビティと流体連通する、請求項１５に記載の装置。
【請求項１７】
　前記導管が、前記予め選択された圧力を下回る前記眼内圧に応答して、前記導管を通っ
て前記外部の場所への房水の流れを減少させ又は流れへの抵抗を増加させ、前記眼内圧を
前記予め選択された圧力を超えないように上げるべく、収縮可能であるように構成される
、請求項１に記載の装置。
【請求項１８】
　前記ハウジングと作動可能に係合されたアンカーデバイスをさらに備え、前記アンカー
デバイスは、少なくとも前記ハウジングを眼に固定するべく結膜下で眼と係合するように
構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項１９】
　前記導管が、前記導管を通る房水の流れを防ぐべく通常収縮されるように構成される、
請求項１に記載の装置。
【請求項２０】
　前記流量制御デバイスが生物適合性材料からなる、請求項１に記載の物品。
【請求項２１】
　前記導管を画定する前記流量制御デバイスの少なくとも一部がポリウレタン又はシリコ
ーンからなる、請求項１に記載の物品。
【請求項２２】
　眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置を製造する方法
であって、眼は、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺
縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含み、前記方法が、
　チューブの出口端をハウジングによって画定されたキャビティと流体連通する状態に係
合することと、
　　前記出口端は、眼の前記前房と流体連通するように適合された入口端に延び、前記チ
ューブは、前記前房からの房水の流れを房水が前記キャビティによって受け入れられるよ
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うに前記入口端を通して前記出口端へ誘導するように適合され、
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することと、
を含み、前記拡張可能な流量制御デバイスは、前記キャビティから前記前房の外部の場所
への房水の流れを制御するように適合され、前記キャビティと前記外部の場所との間を連
通する導管を画定し、前記導管は、予め選択された圧力を上回る前記眼内圧に応答して、
前記導管を通って前記外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ
、前記眼内圧を前記予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である、
方法。
【請求項２３】
　前記流量制御デバイスより前に房水からの汚染物質を濾過するべく、フィルタデバイス
を、前記チューブの前記入口端と前記流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置
することを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　前記フィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能にするべく前記流量制
御デバイスが前記ハウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるように前記フィル
タデバイスを前記チューブの前記出口端の後に前記ハウジングと係合することを含む、請
求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記流量制御デバイスへのどのような逆流からの汚染物質も濾過するべく前記流量制御
デバイスの前記チューブの前記出口端とは反対の側で、フィルタデバイスを前記流量制御
デバイスと流体連通する状態で係合することを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項２６】
　前記ハウジングと係合した前記フィルタデバイスが前記ハウジングに対して取り外し可
能又は交換可能であるように前記フィルタデバイスを前記流量制御デバイスの後に前記ハ
ウジングと係合することを含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することが、拡張可能な流量制御
デバイスを前記ハウジングと係合することを含み、前記流量制御デバイスは、前記キャビ
ティと前記外部の場所との間を連通する複数の導管を画定し、前記導管のうちの少なくと
も１つは拡張可能である、請求項２２に記載の方法。
【請求項２８】
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することが、拡張可能な流量制御
デバイスを前記ハウジングと係合することを含み、前記流量制御デバイスは、平行に配列
され且つ前記キャビティと前記外部の場所との間を連通する複数の導管を画定する、請求
項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することが、拡張可能な流量制御
デバイスを前記ハウジングと係合することを含み、前記導管が、前記ハウジングによって
画定された前記キャビティと流体連通する単一の入口ポートと、前記入口ポートから延び
るそれぞれのチャネルを通じて前記入口ポートとそれぞれ流体連通する複数の出口ポート
を備える、請求項２２に記載の方法。
【請求項３０】
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することが、拡張可能な流量制御
デバイスを前記ハウジングと係合することを含み、前記チャネルが、前記出口ポートが前
記入口ポートを中心として或る角度だけ離間して配置されるように、前記単一の入口ポー
トから半径方向外方に延びる、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記流量制御デバイスが、前記ハウジングによって画定された前記キャビティと流体連
通する単一の入口ポートを画定する第１の部分と、複数の出口ポートを画定する相補的に
構成された第２の部分とを含み、前記方法が、前記出口ポートがリザーバを介して前記入
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口ポートとそれぞれ流体連通するようにそれらの間にリザーバを画定するべく前記第１の
部分と前記第２の部分を係合することを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項３２】
　前記流量制御デバイスにさらなる拡張可能な導管を形成するべく前記流量制御デバイス
をレーザデバイスの出力と係合させることを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項３３】
　前記流量制御デバイスによって画定された導管をシールするべく前記流量制御デバイス
をレーザデバイスの出力と係合させることを含む、請求項２２に記載の方法。
【請求項３４】
　拡張可能な流量制御デバイスを前記ハウジングと係合することが、拡張可能な流量制御
デバイスを前記ハウジングによって画定された前記キャビティに挿入することを含む、請
求項２２に記載の方法。
【請求項３５】
　眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置であって、眼は
、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺縁輪部、及び眼
瞼の下の眼の外眼部表面を含み、前記装置が、
　入口端と出口端との間に延びるチューブと、
　　前記入口端は、眼の前記前房と流体連通するように適合され、前記チューブは、前記
前房からの房水の流れを前記入口端に通して前記出口端へ誘導するように適合され、
　前記出口端と作動可能に係合され、前記チューブから前記前房の外部の場所への房水の
流れを制御するように構成された、流量制御デバイスと、
　　前記流量制御デバイスは、前記出口端と前記外部の場所との間を連通する導管を画定
し、前記導管は、予め選択された圧力を上回る前記眼内圧に応答して、前記導管を通って
前記外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、前記眼内圧を前
記予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能であり、
　前記チューブの前記入口端と前記流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置さ
れ、前記流量制御デバイスより前に房水からの汚染物質を濾過するように構成された、第
１のフィルタデバイスと、
　前記流量制御デバイスの前記チューブの前記出口端とは反対の側で前記流量制御デバイ
スと流体連通する状態に配置され、前記流量制御デバイスへのどのような逆流からの汚染
物質も濾過するように構成された、第２のフィルタデバイスと、
を備える、装置。
【請求項３６】
　前記第１のフィルタデバイスは、前記チューブの前記出口端と係合され、前記流量制御
デバイスは、前記第１のフィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能にす
るべく前記流量制御デバイスが前記第１のフィルタデバイスに対して取り外し可能又は交
換可能であるように、前記第１のフィルタデバイスと作動可能に係合される、請求項３５
に記載の装置。
【請求項３７】
　前記第２のフィルタデバイスは、前記第１のフィルタデバイスとは反対の側で前記流量
制御デバイスと係合され、前記流量制御デバイスは、前記第２のフィルタデバイスが取り
外される又は交換されることを可能にするべく前記第２のフィルタデバイスが前記流量制
御デバイスに対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、請求項３５に記
載の装置。
【請求項３８】
　前記チューブの前記出口端と流体連通するキャビティを画定するハウジングをさらに備
え、前記キャビティは、房水を受け入れるように構成され、前記ハウジングは、前記流量
制御デバイスが前記キャビティからの房水の流れを調節するように、前記流量制御デバイ
スと作動可能に係合するように構成される、請求項３５に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　本開示の態様は、一般に、眼内圧を下げるべく房水を眼の前房から前房の外部又は遠位
の場所に排出するための装置及び方法に向けられ、より具体的には、眼内圧を下げる及び
調節するべく房水の流れを眼の前房の外部へ、外部又は遠位ドレナージ部位に誘導するた
めの拡張可能な導管を有する流量制御デバイスを用いて眼内圧を調節するための植込み可
能な装置に向けられる。
【背景技術】
【０００２】
　緑内障は、慢性の視神経の病気の一種であり、不可逆的な失明の主な原因である。緑内
障の主な危険因子は、眼からの房水の不適切な排出に起因する高まった眼内圧である。眼
内圧を下げることは、視神経への負荷を低減させることにより失明の進行を食い止めるこ
とが証明されている唯一の処置である。
【０００３】
　線維柱帯切除術及び緑内障ドレナージデバイスの植込みなどの眼内圧を下げるための標
準的な緑内障手術は、長時間に及ぶ傾向があり、予測できない結果及び２０～６０％の合
併症を起こす確率を伴う外傷性のものである。植込み可能なドレナージデバイスは、眼か
ら過剰な房水を排出するように機能し、このようなドレナージデバイスの設置は、通常、
眼の内部、特に前房又は後房に到達させるために、強膜に外科手術による開口部が作製さ
れる必要がある。ドレナージデバイスは、次いで、房水を結膜下腔に（この場合、このよ
うなデバイスは本明細書では結膜下シャントと呼ばれる）又は結膜の外部に（この場合、
このようなデバイスは本明細書では外部シャントと呼ばれる）導くために眼の内部に挿入
される。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　結膜下シャントに関連した問題は、結膜下腔で水疱が瘢痕化して出口の周りのその線維
性被膜形成に影響を及ぼす可能性があり、これはほとんどの場合に外科的修正を必要とし
、合併症のさらなるリスクにつながることである。したがって、代替のドレナージ部位を
特定し、使用して、水疱及び線維性被膜形成に関連した多くの問題を回避するべく継続中
の研究が存在する。
【０００５】
　外部シャントは、水疱及び線維性被膜形成と、結膜下腔での創傷の治癒の不確定性を回
避する。しかしながら、外部シャントの出口は、患者に異物、特に角膜の表面上にあるも
のとして知覚される場合がある。これらのシャントはまた、局所組織の動きによって変位
される又は収縮性の創傷治癒過程で押し出されることがある。加えて、外部シャントは、
微生物が外部から眼の内部に入り込むのに利用可能な機械的導管を露出し、逆行性感染に
つながる可能性がある。
【０００６】
　眼に植込まれたすべてのドレナージデバイスは、房水中のタンパク質又は他の物質で詰
まる可能性がある。詰まりは、デバイスの透過性を減少させ、ベースラインに比べて高ま
った眼内圧をもたらす場合がある。さらに、眼内圧は、ドレナージデバイスの効果と関係
なしに、特定の眼の房水の動力学の変化に起因して自然に変化又は変動する場合がある。
【０００７】
　上記の理由のため、眼内圧を下げる及び管理するべく房水を眼の前房から外に誘導する
ための改良されたドレナージデバイスが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　上記の及び他の必要性は、一態様では、眼内圧を下げる又は安定させるべく眼から房水
を排出するための装置を提供する本開示のいくつかの態様によって満たされ、眼は、前房
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、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部
表面を含む。このような装置は、入口端と出口端との間に延びるチューブを備えてよく、
入口端は、眼の前房と流体連通するように適合され、チューブは、前房からの房水の流れ
を入口端に通して出口端へ誘導するように適合される。ハウジングは、チューブの出口端
と流体連通するキャビティを画定し、キャビティは、房水を受け入れるように構成される
。流量制御デバイスは、ハウジングと作動可能に係合され、キャビティから前房の外部又
は遠位の場所への房水の流れを制御するように構成される。流量制御デバイスは、キャビ
ティと外部の場所との間を連通する導管を画定し、導管は、予め選択された圧力を上回る
眼内圧に応答して、導管を通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗
を減少させ、眼内圧を予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である
。
【０００９】
　本開示の別の態様は、眼内圧を下げる又は安定させるべく眼から房水を排出するための
装置を製造する方法を提供し、眼は、前房、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周
囲の辺縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含む。このような方法は、チューブの出
口端をハウジングによって画定されたキャビティと流体連通する状態に係合することを含
み、出口端は、眼の前房と流体連通するように適合された入口端に延び、チューブは、前
房からの房水の流れを房水がキャビティによって受け入れられるように入口端を通して出
口端へ誘導するように適合される。拡張可能な流量制御デバイスは、ハウジングと係合さ
れ、拡張可能な流量制御デバイスは、キャビティから前房の外部又は遠位の場所への房水
の流れを制御するように適合され、流量制御デバイスは、キャビティと外部の場所との間
を連通する導管を画定し、導管は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導管
を通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、眼内圧を予
め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である。
【００１０】
　本開示のさらに別の態様は、眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出す
るための装置を提供し、眼は、前房、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺
縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含む。このような装置は、入口端と出口端との
間に延びるチューブを備え、入口端は、眼の前房と流体連通するように適合され、チュー
ブは、前房からの房水の流れを入口端に通して出口端へ誘導するように適合される。流量
制御デバイスは、出口端と作動可能に係合され、チューブから前房の外部の場所への房水
の流れを制御するように構成される。流量制御デバイスは、出口端と外部の場所との間を
連通する導管を画定し、導管は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導管を
通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、眼内圧を予め
選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である。第１のフィルタデバイス
は、チューブの入口端と流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置され、フィル
タデバイスは、流量制御デバイスより前に房水からの汚染物質を濾過するように構成され
る。第２のフィルタデバイスは、流量制御デバイスのチューブの出口端とは反対の側で流
量制御デバイスと流体連通する状態に配置され、第２のフィルタデバイスは、流量制御デ
バイスへのどのような逆流からの汚染物質も濾過するように構成される。
【００１１】
　したがって、本開示は、限定ではなしに、以下の実施形態を含む。
【００１２】
　実施形態１：眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置で
あって、眼は、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺縁
輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含み、装置が、入口端と出口端との間に延びるチ
ューブと、入口端は、眼の前房と流体連通するように適合され、チューブは、前房からの
房水の流れを入口端に通して出口端へ誘導するように適合され；チューブの出口端と流体
連通するキャビティを画定するハウジングと、キャビティは、房水を受け入れるように構
成され；ハウジングと作動可能に係合され、キャビティから前房の外部の場所への房水の
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流れを制御するように構成された、流量制御デバイスと；を備え、流量制御デバイスは、
キャビティと外部の場所との間を連通する導管を画定し、導管は、予め選択された圧力を
上回る眼内圧に応答して、導管を通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへ
の抵抗を減少させ、眼内圧を予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能
である、装置。
【００１３】
　実施形態２：チューブの入口端と流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置さ
れたフィルタデバイスを備え、フィルタデバイスは、流量制御デバイスより前に房水から
の汚染物質を濾過するように構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいず
れかに記載の装置。
【００１４】
　実施形態３：フィルタデバイスが、チューブの出口端の後にハウジングと係合され、ハ
ウジングは、フィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能にするべくハウ
ジングと作動可能に係合した流量制御デバイスがハウジングに対して取り外し可能又は交
換可能であるように構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記
載の装置。
【００１５】
　実施形態４：流量制御デバイスのチューブの出口端とは反対の側で流量制御デバイスと
流体連通する状態に配置されたフィルタデバイスを備え、フィルタデバイスは、流量制御
デバイスへのどのような逆流からの汚染物質も濾過するように構成される、先又は後の実
施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００１６】
　実施形態５：フィルタデバイスが、流量制御デバイスの後にハウジングと係合され、ハ
ウジングは、ハウジングと係合したフィルタデバイスがハウジングに対して取り外し可能
又は交換可能であるように構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれ
かに記載の装置。
【００１７】
　実施形態６：流量制御デバイスが、キャビティと外部の場所との間を連通する複数の導
管を画定し、導管のうちの少なくとも１つは拡張可能である、先又は後の実施形態又はそ
の組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００１８】
　実施形態７：導管が、平行に配列され且つキャビティと外部の場所との間を連通する、
先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００１９】
　実施形態８：導管が、ハウジングによって画定されたキャビティと流体連通する単一の
入口ポートと、入口ポートから延びるそれぞれのチャネルを通じて入口ポートとそれぞれ
流体連通する複数の出口ポートを備える、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいず
れかに記載の装置。
【００２０】
　実施形態９：チャネルが、出口ポートが入口ポートを中心として或る角度だけ離間して
配置されるように、単一の入口ポートから半径方向外方に延びる、先又は後の実施形態又
はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２１】
　実施形態１０：流量制御デバイスが、ハウジングによって画定されたキャビティと流体
連通する単一の入口ポートを画定する第１の部分と、複数の出口ポートを画定する第２の
部分とを含み、第１の部分及び第２の部分は、それらの間にリザーバを画定するべく相補
的に係合されるように構成され、出口ポートは、リザーバを介して入口ポートとそれぞれ
流体連通する、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２２】
　実施形態１１：第２の部分が、それにかかる力に応答した変形に抵抗するべく剛性であ
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る、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２３】
　実施形態１２：流量制御デバイスが、さらなる拡張可能な導管を内部に形成するべくレ
ーザデバイスの出力に応答するように構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わ
せのいずれかに記載の装置。
【００２４】
　実施形態１３：流量制御デバイスが、流量制御デバイスによって画定された導管をシー
ルするべくレーザデバイスの出力に応答するように構成される、先又は後の実施形態又は
その組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２５】
　実施形態１４：ハウジングが、ハウジングと作動可能に係合した流量制御デバイスがハ
ウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、先又は後の実施形
態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２６】
　実施形態１５：流量制御デバイスが、ハウジングによって画定されたキャビティ内に配
置される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２７】
　実施形態１６：ハウジングは、チューブの出口端とは反対側で流量制御デバイスに対向
して孔を画定し、孔は、房水がそれを通って外部の場所に出ていくことを可能にするべく
キャビティと流体連通する、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の
装置。
【００２８】
　実施形態１７：導管が、予め選択された圧力を下回る眼内圧に応答して、導管を通って
外部の場所への房水の流れを減少させ又は流れへの抵抗を増加させ、眼内圧を予め選択さ
れた圧力を超えないように上げるべく、収縮可能であるように構成される、先又は後の実
施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００２９】
　実施形態１８：ハウジングと作動可能に係合されたアンカーデバイスをさらに備え、ア
ンカーデバイスは、少なくともハウジングを眼に固定するべく結膜下で眼と係合するよう
に構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００３０】
　実施形態１９：導管が、導管を通る房水の流れを防ぐべく通常収縮されるように構成さ
れる、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００３１】
　実施形態２０：流量制御デバイスが生物適合性材料からなる、先又は後の実施形態又は
その組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００３２】
　実施形態２１：導管を画定する流量制御デバイスの少なくとも一部がポリウレタン又は
シリコーンからなる、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の装置。
【００３３】
　実施形態２２：眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置
を製造する方法であって、眼は、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつ
なげる周囲の辺縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含み、方法が、チューブの出口
端をハウジングによって画定されたキャビティと流体連通する状態に係合することと、出
口端は、眼の前房と流体連通するように適合された入口端に延び、チューブは、前房から
の房水の流れを房水がキャビティによって受け入れられるように入口端を通して出口端へ
誘導するように適合され；拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することと；
を含み、拡張可能な流量制御デバイスは、キャビティから前房の外部の場所への房水の流
れを制御するように適合され、キャビティと外部の場所との間を連通する導管を画定し、
導管は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導管を通って外部の場所への房
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水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、眼内圧を予め選択された圧力を超えな
いように下げるべく、拡張可能である、方法。
【００３４】
　実施形態２３：流量制御デバイスより前に房水からの汚染物質を濾過するべく、フィル
タデバイスをチューブの入口端と流量制御デバイスとの間を流体連通する状態に配置する
ことを含む、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００３５】
　実施形態２４：フィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能にするべく
流量制御デバイスがハウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるようにフィルタ
デバイスをチューブの出口端の後にハウジングと係合することを含む、先又は後の実施形
態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００３６】
　実施形態２５：流量制御デバイスへのどのような逆流からの汚染物質も濾過するべく流
量制御デバイスのチューブの出口端とは反対の側で、フィルタデバイスを流量制御デバイ
スと流体連通する状態で係合することを含む、先又は後の実施形態又はその組み合わせの
いずれかに記載の方法。
【００３７】
　実施形態２６：ハウジングと係合したフィルタデバイスがハウジングに対して取り外し
可能又は交換可能であるようにフィルタデバイスを流量制御デバイスの後にハウジングと
係合することを含む、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００３８】
　実施形態２７：拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することが、拡張可能
な流量制御デバイスをハウジングと係合することを含み、流量制御デバイスが、キャビテ
ィと外部の場所との間を連通する複数の導管を画定し、導管のうちの少なくとも１つは拡
張可能である、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００３９】
　実施形態２８：拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することが、拡張可能
な流量制御デバイスをハウジングと係合することを含み、流量制御デバイスは、平行に配
列され且つキャビティと外部の場所との間を連通する複数の導管を画定する、先又は後の
実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４０】
　実施形態２９：拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することが、拡張可能
な流量制御デバイスをハウジングと係合することを含み、導管が、ハウジングによって画
定されたキャビティと流体連通する単一の入口ポートと、入口ポートから延びるそれぞれ
のチャネルを通じて入口ポートとそれぞれ流体連通する複数の出口ポートを備える、先又
は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４１】
　実施形態３０：拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することが、拡張可能
な流量制御デバイスをハウジングと係合することを含み、チャネルが、出口ポートが入口
ポートを中心として或る角度だけ離間して配置されるように、単一の入口ポートから半径
方向外方に延びる、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４２】
　実施形態３１：流量制御デバイスが、ハウジングによって画定されたキャビティと流体
連通する単一の入口ポートを画定する第１の部分と、複数の出口ポートを画定する相補的
に構成された第２の部分とを含み、方法が、出口ポートがリザーバを介して入口ポートと
それぞれ流体連通するようにそれらの間にリザーバを画定するべく第１の部分と第２の部
分を係合することを含む、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方
法。
【００４３】
　実施形態３２：流量制御デバイスにさらなる拡張可能な導管を形成するべく流量制御デ
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バイスをレーザデバイスの出力と係合させることを含む、先又は後の実施形態又はその組
み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４４】
　実施形態３３：流量制御デバイスによって画定された導管をシールするべく流量制御デ
バイスをレーザデバイスの出力と係合させることを含む、先又は後の実施形態又はその組
み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４５】
　実施形態３４：拡張可能な流量制御デバイスをハウジングと係合することが、拡張可能
な流量制御デバイスをハウジングによって画定されたキャビティに挿入することを含む、
先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４６】
　実施形態３５：眼内圧を下げる又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置
であって、眼は、前房を有し、且つ、角膜、角膜を強膜層及び結膜層とつなげる周囲の辺
縁輪部、及び眼瞼の下の眼の外眼部表面を含み、装置が、入口端と出口端との間に延びる
チューブと、入口端は、眼の前房と流体連通するように適合され、チューブは、前房から
の房水の流れを入口端に通して出口端へ誘導するように適合され；出口端と作動可能に係
合され、チューブから前房の外部の場所への房水の流れを制御するように構成された、流
量制御デバイスと、流量制御デバイスは、出口端と外部の場所との間を連通する導管を画
定し、導管は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導管を通って外部の場所
への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、眼内圧を予め選択された圧力を
超えないように下げるべく、拡張可能であり；チューブの入口端と流量制御デバイスとの
間を流体連通する状態に配置され、流量制御デバイスより前に房水からの汚染物質を濾過
するように構成された、第１のフィルタデバイスと；流量制御デバイスのチューブの出口
端とは反対の側で流量制御デバイスと流体連通する状態に配置され、流量制御デバイスへ
のどのような逆流からの汚染物質も濾過するように構成された、第２のフィルタデバイス
と、を備える、装置。
【００４７】
　実施形態３６：第１のフィルタデバイスは、チューブの出口端と係合され、流量制御デ
バイスは、第１のフィルタデバイスが取り外される又は交換されることを可能にするべく
流量制御デバイスが第１のフィルタデバイスに対して取り外し可能又は交換可能であるよ
うに、第１のフィルタデバイスと作動可能に係合される、先又は後の実施形態又はその組
み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４８】
　実施形態３７：第２のフィルタデバイスは、第１のフィルタデバイスとは反対の側で流
量制御デバイスと係合され、流量制御デバイスが、第２のフィルタデバイスが取り外され
る又は交換されることを可能にするべく第２のフィルタデバイスが流量制御デバイスに対
して取り外し可能又は交換可能であるように構成される、先又は後の実施形態又はその組
み合わせのいずれかに記載の方法。
【００４９】
　実施形態３８：チューブの出口端と流体連通するキャビティを画定するハウジングを備
え、キャビティは、房水を受け入れるように構成され、ハウジングは、流量制御デバイス
がキャビティからの房水の流れを調節するように、流量制御デバイスと作動可能に係合す
るように構成される、先又は後の実施形態又はその組み合わせのいずれかに記載の方法。
【００５０】
　本開示のこれらの及び他の特徴、態様、及び利点は、以下の詳細な説明を以下で簡単に
説明される添付図と一緒に読むことで明らかとなるであろう。本開示は、このような特徴
又は要素が本明細書での特定の実施形態の説明又は請求項において明確に組み合わされる
或いは列挙されるかどうかに関係なく、本開示に記載の又は請求項のいずれか１つ又は複
数に列挙された２、３、４、又はそれ以上の特徴又は要素の任意の組み合わせを含む。本
開示は、全体論的に読まれることを意図され、したがって、本開示の任意の分離可能な特
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徴又は要素が、その態様及び実施形態のいずれかにおいて、本開示の文脈上他に明記され
ない限り、組み合わせ可能であることを意図されるものとして読まれるべきである。
【００５１】
　本発明のより十分な理解のために、添付図に示され以下で説明される実施形態への参照
がここでなされる必要がある。
【図面の簡単な説明】
【００５２】
【図１】眼内圧を下げるためのドレナージデバイスの一実施形態の斜視図である。
【図２】図１に示されたドレナージデバイスの分解斜視図である。
【図３】図１に示されたドレナージデバイスの長手方向の断面の立面図である。
【図４】眼に植込まれた図１に示されたドレナージデバイスの斜視略図である。
【図５】図４に示された眼に植込まれたドレナージデバイスの側面立面図である。
【図６】図６Ａ～図６Ｃは、本開示の種々の実施形態に係るドレナージデバイスを概略的
に示す図である。
【図７】眼内圧を下げるためのドレナージデバイスの代替的な実施形態の斜視図である。
【図８】図７に示されたドレナージデバイスの分解斜視図である。
【図９】図７に示されたドレナージデバイスの長手方向の断面の立面図である。
【図１０】眼に植込まれた図７に示されたドレナージデバイスの斜視略図である。
【図１１】図１１Ａ～図１１Ｃは、本開示の一実施形態に係る、流体の流れの方向に垂直
な、ドレナージデバイスに関連した流量制御デバイスによって画定された導管の拡大構成
を概略的に示す図である。
【図１２】図１２Ａ及び図１２Ｂは、本開示の一実施形態に係る、流体の流れの方向に平
行な、ドレナージデバイスに関連した流量制御デバイスによって画定された導管の拡大構
成を概略的に示す図である。
【図１３】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスを切断して概略的に示す図であ
る。
【図１４】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのための流量制御デバイスの構
成を概略的に示す図である。
【図１５Ａ】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのための流量制御デバイスの
構成を概略的に示す図である。
【図１５Ｂ】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのための流量制御デバイスの
構成を概略的に示す図である。
【図１６Ａ】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのための二部品の流量制御デ
バイスの構成を概略的に示す図である。
【図１６Ｂ】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのための二部品の流量制御デ
バイスの構成を概略的に示す図である。
【図１７】本開示の一態様に係るドレナージデバイスを製造する方法を概略的に示す図で
ある。
【図１８】本開示の一実施形態に係るドレナージデバイスのデュアルフィルタ構成を概略
的に示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００５３】
　ここで本開示を、本開示のすべてではないがいくつかの態様が示される添付図を参照し
ながら以下により十分に説明する。実際は、本開示は、多くの異なる形態で具体化されて
よく、本明細書に記載の態様に限定されるものとして解釈されるべきではなく、むしろ、
これらの態様は、本開示が適用可能な法的要件を満たすことになるように提供される。同
様の番号は、全体を通して同様の要素を指す。
【００５４】
　特定の用語が、単に便宜のために本明細書で用いられ、本開示の範囲を限定するものと
して解釈されるべきではない。例えば、「上」、「下」、「左」、「右」、「水平」、「
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垂直」、「上方」、及び「下方」などの言葉は、図面に示された構成を単に説明するもの
である。実際は、構成要素は、どの方向に配向されてもよく、したがって、用語は、他に
指定のない限り、このようなバリエーションを包含するものとして理解されるべきである
。
【００５５】
　図１は、本開示の一態様に係る、要素３０として概して示される、植込み可能な眼のド
レナージデバイスを概略的に示す。ドレナージデバイス３０は、管状本体３２及び出口組
立体３４を備える。管状本体３２は、入口端４４と、長手方向に反対側の出口端４２を含
み、流体を入口端４４と出口端４２との間で誘導するように構成される。ドレナージデバ
イス３０の管状本体３２の少なくとも一部は、眼の前房から房水を排出するべく眼の前房
に植込み可能である（例えば、図４及び図５参照）。
【００５６】
　ドレナージデバイス３０の管状本体３２は、実質的に円筒形且つ中空であり、近位（出
口）端４２と遠位（入口）端４４を有する。管状本体３２は、近位端４２と遠位端４４と
の間に延びる管腔４６を画定し、この場合、遠位端は、管腔４６と連通する少なくとも１
つの開口部４８を画定する。少なくとも１つの開口部４８は、管状本体３２の遠位端４４
で流体入口を提供するように構成される。いくつかの態様において、管状本体３２の遠位
端４４は、眼の前房又は他の部分への遠位端４４の進入を容易にするために斜めに切られ
ていてもよい。
【００５７】
　管腔４６は、眼の前房から前房の外部の場所への房水の排出を可能にする流路の少なく
とも一部をなす。例えば、外部の場所（前房に対して）は、眼の外眼部表面であり得る。
他の場合には、外部の場所は、眼内の別の房、結膜下腔、脈絡膜上腔などを含む場合があ
る。一態様では、管状本体３２は、ドレナージデバイス３０が眼に植込まれた又は取り付
けられたときに房水が前房から管腔４６を通って眼に関連した涙液層へ流れることを可能
にするべく眼の前房と眼瞼の下の円蓋又は嚢領域との間の流体連通を提供するのに十分な
長さを有する。この目的のために、ドレナージデバイス３０の管状本体３２は、例えば、
出口組立体３４が眼瞼の下の円蓋又は嚢領域の付近に位置決めされるように少なくとも約
３ｍｍの最小長さを有することができる。一態様では、管状本体３２は、成人用に約４ｍ
ｍから約９ｍｍまでの間の長さを有することができる。使用中に、管状本体３２は、遠位
（入口）端が眼の前（又は後）房に配置された状態で、結膜の実質的に下に存在すること
ができる（例えば、図４及び図５参照）。しかしながら、ドレナージデバイス３０の寸法
及び留置位置は、前房から排出された房水が誘導される場所に応じてかなり異なり得るこ
とが当業者には分かるであろう。
【００５８】
　管状本体３２の横断／横の断面の形状は、図１～図５に示すような円形に加えて、例え
ば、卵形、正方形、台形、長方形、又はその任意の組合せなどの他の適切な形状であって
もよい。形状に関係なく、管状本体３２によって画定される管腔４６の断面寸法は、房水
の流体流れ特徴を選択的に変更するべく変えてよい。例えば、比較的小さい断面寸法を、
房水の流体流れを制限するのに用いることができる。一態様では、管腔４６の断面寸法は
、例えば、約０．０５ｍｍ～約１．０ｍｍの範囲であり得る。
【００５９】
　管状本体３２の遠位端４４に隣接して１つ又は複数のバーブ５０が設けられてよい。バ
ーブ５０は、ドレナージデバイス３０が眼内に植込まれる又は係合されるときに強膜と接
触するように管状本体３２の外面の一部から延びることができる。バーブ５０は、強膜と
係合し、結膜下腔において管状本体３２がバイオインテグレーションに至るまで安定性を
提供するように適合される。バーブ５０は、製造中にドレナージデバイス３０の管状本体
３２の一部として形成されてよく、又は後で管状本体３２に適切な様態で融合又は結合さ
れてよい。
【００６０】
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　図３を参照すると、出口組立体３４のヘッド部３６は、内部キャビティ５２を画定する
。ヘッド部３６は、キャビティ５２が管状本体３２の管腔４６と流体連通して管腔からの
房水の流れを受け入れるように、管状本体３２の近位（出口）端４２と一体である又は取
り付けられる。例示された態様では、ヘッド部３６と管状本体３２は、単一のユニットと
して一体に形成されてよい。代替的に、各構成要素は、互いに別々に形成されてよい。ヘ
ッド部３６は、ヘッド部３６の外面から眼の表面への実質的に連続した遷移面を提供する
べくドーム形（又は凸形）にされてよい（すなわち、凸形湾曲は、眼の表面への滑らかな
遷移をもたらすように構成される）。ヘッド部３６のこのような構成／形状は、ヘッド部
が眼瞼に関連して眼内の異物のように感じられない場合に患者により良好に許容され得る
。しかしながら、ヘッド部３６の他の形状がユーザに同様の感覚的知覚をもたらすのに適
当及び適切な場合があることが当業者には分かるであろう。例えば、最小限に突き出る、
丸みのある縁を有する実質的に平坦なヘッド部３６が同様に良好に許容される場合がある
。他の適切な設計が当業者によって決定されてよい。ヘッド部３６の内（凸形）面は、ド
レナージデバイス３０が配置されるべき強膜の外面の形状に対応して、適宜、平坦であっ
ても又は湾曲していても（又はこの両方の組み合わせであっても）よい。
【００６１】
　ヘッド部３６は、ドレナージデバイス３０を通して延びる軸線から外方に延びる一体の
タブ５４をさらに備えていてよい。代替的に、タブ５４は、ヘッド部３６に取り付けられ
る別に形成された部品であってもよい。タブ５４が別に形成された部品である場合、タブ
５４は、眼の運動に従って容易に変形可能であり得るシリコーン又はポリウレタンなどの
可撓性の生物適合性材料から構成されてよい。本明細書でさらに開示されるように、タブ
５４は、（すなわち、ヘッド部３６によって）眼に対するドレナージデバイス３０の位置
を安定化させるように機能することができ、したがって、眼に対するその意図された位置
からのドレナージデバイス３０の押出しを防ぐことができながら、眼の表面刺激及び／又
は結膜びらんを低減することもできる可能性がある。
【００６２】
　いくつかの態様において、ドレナージデバイス３０は、眼内圧を維持及び／又は制御す
るため及び房水のさらなる生理的動力学を可能にするために、フィルタ４０及び／又は流
量制御デバイス３９を備えていてよい。このような態様では、出口組立体３４のヘッド部
３６は、流量制御デバイス３９を格納するように構成されてよく、或いは流量制御デバイ
ス３９を受け入れるための開口部を画定してよく、該開口部を通して、フィルタ４０がヘ
ッド部３６に挿入され及び／又はそこから取り出されてよい。
【００６３】
　図２及び図３は、例えば、ドレナージデバイス３０のヘッド部３６及び管状本体３２の
近位端４２で管腔４６内に少なくとも部分的に配置されたフィルタ４０を概略的に示す。
一態様では、フィルタ４０は、遠位流入端４４及び近位流出端４２を有する細長い部材と
して構成されてよい。図３に示すように、例えば、フィルタ４０は、管状本体３２の管腔
路がフィルタ４０によって閉鎖される又は実質的に閉鎖されるように、管腔４６にわたっ
て横方向に延びるように構成されてよい。したがって、管腔４６を通って流れる房水がフ
ィルタ４０を通して誘導され、フィルタ４０は、管腔に沿ったいずれの方向の細菌移動も
防ぐべく房水を濾過する。フィルタ４０はまた、眼の前房から外部の場所へ（すなわち、
眼の外表面の付近の涙液層へ）の房水の流出に対する所定の抵抗をもたらすことにより眼
内圧を調節する又は少なくとも調節を容易にするように構成されてよい。いくつかの態様
では、フィルタ４０は、房水の流れに対する抵抗要素として構成されてよい。すなわち、
フィルタは、フィルタ４０の所定の孔数及び孔径、並びに選択された全長（すなわち、流
路）などのフィルタ特徴を選択することにより房水の特定の流量をもたらすことができる
。これらのパラメータは、別々に又は組み合わせにおいて、眼の低眼圧を防止しながら眼
内圧を下げる及び維持するのに十分な、房水の流れへの適切な抵抗をもたらすように構成
されてよい。フィルタ４０は、フィルタ４０の長さに沿った孔径の勾配を有していてもよ
い。例えば、孔径は、フィルタ４０の遠位（入口）端４４にごみがたまるのを防ぐために
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、フィルタ４０の遠位端４４から近位端４２へ連続的に減少してもよい。フィルタ４０の
遠位端４４及び近位端４２でのより大きい孔径は、流出抵抗に対する詰まりの影響を低減
させる一助となり得る孔の勾配をもたらすことができる。
【００６４】
　いくつかの態様において、フィルタ４０は、取り外し可能及び交換可能であってよく、
眼の中のドレナージデバイス３０（すなわち、管状本体３２）の位置を乱さずに出口組立
体３４への外部アクセスによって容易になされる。フィルタ４０を交換することにより、
例えば、選択された房水流量をもたらすフィルタ構成を選択することにより、眼の圧力を
調節することができる。代替的に、フィルタ４０は、ドレナージデバイス３０の恒久的要
素をなすように構成されてもよい。
【００６５】
　いくつかの態様において、流量制御デバイス３９は、ヘッド部３６（すなわち、ヘッド
部３６によって画定及び提供されたハウジング）に格納され、これと流体連通し、又はこ
れと他の方法で作動可能に係合してよい。フィルタ４０がこのような態様で実装される場
合、フィルタ４０は、管状本体３２の入口（遠位）端４４と流量制御デバイス３９との間
を流体連通する状態に配置されてよく、この場合、フィルタ４０は、流量制御デバイス３
９より前に房水からの汚染物質を濾過するように構成される。他の場合には、フィルタ４
０は、管状本体（又は「チューブ」）３０の出口（近位）端４２の後にヘッド部３６のハ
ウジングと係合されてよく、ヘッド部３６のハウジングは、フィルタ４０が取り外される
又は交換されることを可能にするべく、ハウジングと作動可能に係合した流量制御デバイ
ス３９がハウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される。さらに
他の態様では、フィルタ４０は、流量制御デバイス３９の管状本体３２の出口（近位）端
４２とは反対の側で流量制御デバイス３９と流体連通する状態に配置されてよく、この場
合、フィルタ４０は、流量制御デバイス３９へのどのような逆流からの汚染物質も濾過す
るように構成される。このような状況では、フィルタ４０は、流量制御デバイス３９の後
にヘッド部３６のハウジングと係合されてよく、ハウジングは、これと係合したフィルタ
４０がハウジングに対して取り外し可能又は交換可能であるように構成されてよい。
【００６６】
　いくつかの状況において、ヘッド部／ハウジング３６は、内部にキャビティ５２を画定
するように構成されてよく、流量制御デバイス３９は、キャビティ５２から眼の外眼部表
面への房水の流れを制御するように構成されてよい。いくつかの特定の態様では、流量制
御デバイス３９は、キャビティ５２と外眼部表面との間を連通する導管３８を画定する。
いくつかの状況において、流量制御デバイス３９は、細長いスリットの形態の導管３８（
例えば、図１及び図２参照）を画定する比較的薄い可撓性の膜を含んでよく、可撓性の膜
は、高まった眼内圧に応じて、房水がドレナージデバイス３０を出ることを可能にするべ
く、スリットの長さに沿った中間部のあたりで変形するように構成される。他の態様では
、例えば、図６Ａ、図１４、図１５Ａ、及び図１５Ｂに示すように、流量制御デバイス３
９は、その厚さを貫通して延びる導管３８を画定する細長い又は比較的厚い部分を備えて
いてよい。特定の状況において、導管３８は、予め選択された又は閾値圧を上回る眼内圧
に応答して、導管３８を通って外部の場所（すなわち、外眼部表面）への房水の流れを増
加させ又は流れへの抵抗を減少させ、予め選択された圧力を超えないように眼内圧を下げ
る及び／又は安定化させるべく、拡張可能である。例えば、拡張可能な導管３８の構成は
、予め選択された眼内圧に従って決定されてよく、予め選択された眼の圧力は、例えば、
特定の患者に特異的な、患者の年齢、身体特徴、眼の特徴、症状の進行度、特定の生理的
動力学などの因子であり得る。導管３８の横の断面は、例えば、円形、卵形、正方形、長
方形、若しくは規則的又は不規則のいずれかの任意の他の適切な形状などの異なる形態を
とり得る。
【００６７】
　いくつかの態様において、図６Ｂに示されるように、流量制御デバイス３９は、ヘッド
部３６のハウジングによって画定されたキャビティ５２内に配置されてよい。このような
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状況では、ハウジングは、管状本体３２の出口端４２とは反対側で流量制御デバイス３９
に対向して孔８０を画定してよく、この場合、孔８０は、房水が流量制御デバイス３９及
び孔８０を通って外部の場所に出ていくことを可能にするべくキャビティ５２と流体連通
する。本明細書での開示によれば、図６Ｃに示すように、フィルタ４０は、流量制御デバ
イス３９の管状本体３２の出口（近位）端４２とは反対の側で流量制御デバイス３９の後
に（すなわち、下流に）配置されてよい。例えば、フィルタ４０は、ヘッド部３６の出口
の付近で孔８０と係合されてよい。このような態様では、フィルタ４０は、外部の汚染物
質が流量制御デバイス３９に到達しないようにするべく流量制御デバイス３９へのどのよ
うな逆流からの汚染物質も濾過するように、又はフィルタ４０が流量制御デバイス３９と
協働して眼の内部につながる管状本体３２への細菌の侵入に抵抗する又は防ぐように構成
されてよい。
【００６８】
　一態様では、流量制御デバイス３９の少なくとも導管３８を画定する部分は、予め選択
された圧力を上回る眼内圧に応答して拡張するように構成されてよい（例えば、図１１Ａ
～図１１Ｃ及び図１２Ａ～図１２Ｂ参照）。導管３８の断面積のこのような拡張又は拡大
は、導管３８を通って外部の場所への房水の流れ又は流れの増加又は流れへの抵抗の減少
を可能にし、これにより、眼内圧を予め選択された圧力以下に下げる及び／又は安定化さ
せる。すなわち、流量制御デバイス３９の少なくとも導管３８を画定する部分は、圧力に
応答して拡張する特性を有するように構成されてよい。他の場合には、流量制御デバイス
３９の少なくとも導管３８を画定する部分は、これと係合したアクチュエータ（図示せず
）を有するように構成されてよく、この場合、アクチュエータは、流量制御デバイス３９
の少なくとも導管３８を画定する部分の拡張をもたらすように構成される。いくつかの態
様において、流量制御デバイス３９の少なくとも導管３８を画定する部分は、それを通っ
て房水が流れることを防ぐべく導管３８が通常収縮されるように構成されてよい（すなわ
ち、導管３８は通常閉鎖される）。予め選択された圧力を超過する眼内圧に応答して拡張
された後で、導管３８はまた、房水の産生の減少により眼内圧が予め選択された圧力より
も低く下がることに応答して、導管３８を通って外部の場所への房水の流れを減少させ又
は止め又は流れへの抵抗を増加させ、これにより、眼内圧を予め選択された圧力を超えな
いように増加させるべく、収縮可能である又は収縮するように構成されてよい。したがっ
て、流量制御デバイス３９の導管３８を画定する部分のこの圧力に応答して拡張する特性
は、房水の流れを調節するように動作可能であり、したがって、予め選択された圧力に従
って眼内圧を下げるだけでなく、特定の患者の房水の動力学特性（すなわち、日又は時間
帯に応じた個人の房水の産生速度）に関係なく眼内圧の安定化も容易にし得る。
【００６９】
　いくつかの態様において、流量制御デバイス３９は、キャビティ５２と外部の場所との
間を連通する複数の導管３８を画定するように構成されてよい（例えば、図１５Ａ及び図
１５Ｂ参照）。このような状況では、導管３８のうちの少なくとも１つは、例えば、予め
選択された圧力を超過する眼内圧に応答して又は適切なアクチュエータ（図示せず）によ
る拡張の作動時に拡張可能である。複数の導管３８が、平行に配列され、キャビティ５２
と外部の場所との間を連通してよい。図１６Ａに示すように、導管３８は、例えば、ハウ
ジングによって画定されたキャビティ５２と流体連通する単一の入口ポート２００と、入
口ポート２００から延びるそれぞれのチャネル２１０を通じて入口ポート２００とそれぞ
れ流体連通する複数の出口ポート２２０を備えていてよい。別の構成では、図１６Ｂに示
すように、チャネル２１０は、出口ポート２２０が入口ポート２００を中心として或る角
度だけ離間して配置されるように、単一の入口ポート２００から半径方向外方に延びるよ
うに構成されてよい。
【００７０】
　別の態様では、図１３に示されるように、流量制御デバイス３９は、ヘッド部３６のハ
ウジングによって画定されたキャビティ５２と流体連通する単一の入口ポート２００を画
定する第１の部分２３０と、複数の出口ポート２２０を画定する第２の部分２４０を含ん
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でもよい。このような態様では、第１の部分２３０及び第２の部分２４０は、それらの間
にリザーバ２５０を画定するべく相補的に係合されるように構成され、出口ポート２２０
は、リザーバ２５０を介して入口ポート２００とそれぞれ流体連通する。第２の部分２４
０は、出口ポート２２０を画定し、したがって、ヘッド部３６の外方に向けられ得るので
、第２の部分２４０は、それにかかる力に応答した変形に抵抗するべく比較的剛性である
ように構成されてよい。特定の状況において、第１の部分２３０及び第２の部分２４０は
、例えば、構成要素を互いに取り付けるべくレーザデバイス（図示せず）の出力に応答す
るように構成されてよい。
【００７１】
　本明細書で開示された各態様において、ヘッド部３６のハウジングは、ハウジングと作
動可能に係合した流量制御デバイス３９がハウジングに対して取り外し可能又は交換可能
であるように構成されてよい。すなわち、流量制御デバイス３９は、ハウジングによって
画定されたキャビティ５２内に配置されるか又は孔８０と係合されるかに関係なく、ハウ
ジングに対して取り外し可能／交換可能であってよい。さらに、流量制御デバイス３９は
、フィルタ４０が流量制御デバイス３９の後に／その下流に配置されるか否かに関係なく
、ハウジングに対して取り外し可能／交換可能であってよい。加えて、流量制御デバイス
３９は、流量制御デバイス３９の上流に配置された（すなわち、管状本体３２の出口端４
２と係合している）フィルタ４０も取り外し可能／交換可能であり得るように、ハウジン
グに対して取り外し可能／交換可能であってよい。
【００７２】
　例えば、図７～図１０に示され、概して１００で表されるように、ドレナージデバイス
１００は、管状本体１０２及び出口組立体１０４を備えていてよく、出口組立体１０４は
、フィルタ１１０をヘッド部１０６に挿入する及びそこから除去するために構成された開
口部１０８を画定するヘッド部１０６を含む。開口部１０８をシールするため及び導管（
例えば、スリット１１２として示されるが、拡張可能な導管を有する本明細書で開示され
た流量制御デバイスの構成のいずれが適用されてもよい）を介してヘッド部１０６の内部
にアクセスするために、流量制御デバイス１５０が係合されている取り外し可能な円形キ
ャップ１０９が提供される。ドレナージデバイス１００の管状本体１０２の少なくとも一
部は、そこから房水を排出するべく眼の前房に植込み可能である。ドレナージデバイス１
００の管状本体１０２は、実質的に卵形であってよく、管状本体１０２の近位端１１６と
遠位端１１８との間に延びる管腔１１４を画定する。管状本体１０２の遠位端１１８は、
管腔１１４と連通する、流体入口として機能する、少なくとも１つの開口部１２０を画定
する。１つ又は複数のテーパした突起１２２又はバーブが、管状本体１０２の遠位端１１
８に隣接して設けられてよい。出口組立体１０４のヘッド部１０６は、ドレナージデバイ
ス１００の縦軸から外方に延びる一体の半径方向のタブ１２４をさらに備えていてよい。
図９は、ヘッド部１０６が、管状本体１０２の管腔１１４と流体連通する内部キャビティ
１２６を画定してもよく、内部キャビティ１２６が、フィルタ１１０を収容する及び受け
入れるように構成されることを例示する。円形リム１２８は、開口部１２０を画定するべ
くヘッド部１０６の表面の半径方向外方に延びる。フィルタ１１０は、ヘッド部１０６内
に配置され、管状本体１０２の管腔路の出口がフィルタ１１０によって閉鎖される又は実
質的に閉鎖される又は他の方法で占領されるように構成される。フィルタ１１０は、眼の
内部への細菌移動を防ぐように構成され、且つ、眼の前房から外部の場所（すなわち、涙
液層）への房水の流出に対する所定の抵抗をもたらすことによって眼内圧を調節する又は
調節を容易にするように構成されてよい。キャップ１０９内の流量制御デバイス１５０は
、房水の流出への抵抗及び逆流又は細菌の侵入に対する制限をもたらしながら、フィルタ
１１０を通過して外部の場所へ（すなわち、強膜上に及び涙液層に入るように）外方へ流
れる房水の流出を可能にするように構成されてよい。
【００７３】
　流量制御デバイス３９又は少なくともその導管３８を画定する部分は、例えば、ポリウ
レタン又はシリコーンなどの可撓性の生物適合性材料で構成されてよい。いくつかの状況
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において、流量制御デバイス３９又は流量制御デバイス３９が構成される材料は、内部に
さらなる拡張可能チャネルを形成する又は開通するべく又は構成要素を互いに取り付ける
べく、例えばレーザデバイス（図示せず）の出力に応答するように構成されてよい。すな
わち、流量制御デバイス３９を構成する材料に誘導されたレーザ光出力は、眼からの房水
の流れを制御する、したがって眼内圧を制御する必要又は所望に応じて、さらなる導管３
８の形成又は開通をもたらすことができる。特定の状況において、流量制御デバイス３９
又は流量制御デバイス３９が構成される材料はまた、例えば、流量制御デバイス３９によ
って画定された導管３８をシールする又は収縮させるべくレーザデバイスの出力に応答す
るように構成されてよい。すなわち、導管３８のうちの１つ又は複数は、眼からの房水の
流れを制御する又は流れへの抵抗を操作するべく必要又は所望に応じてシールする又は収
縮させることができる。特定の態様では、流量制御デバイス３９によって画定された導管
又は流量制御デバイス３９が構成される材料のレーザによる修正は、ドレナージデバイス
３０が眼に関して定位置にある状態で、その場で達成されてよい。流量制御デバイス３９
は、レーザデバイスの出力へのその応答性に加えて又は代えて、任意の適切な微細製造技
術又はプロセスによって製作されてよい。例えば、フォトリソグラフィ／蒸着技術、鋳造
、モールディング、又は任意の他の適切な技術、又はその組み合わせが、流量制御デバイ
ス３９を形成するために実施されてよい。
【００７４】
　図１１に示すように、流量制御デバイス３９、又は少なくともこれに関連した導管、チ
ャネル、及びポートは、ヘッド部３６の内部キャビティ５２から外部の場所への（すなわ
ち、強膜上に及び涙液層に入るように流れる）房水の流れを調節する及び／又は安定化さ
せるべく開放する（拡張する）及び閉鎖する（収縮する）ように構成されてよく、そうす
ることで、眼内圧を約７ｍｍＨｇ～約２０ｍｍＨｇの正常範囲内に維持する。例えば、眼
内圧が予め選択された圧力を超過するときに、導管３８は、拡張することになり又は拡張
するように作動され、（すなわち、房水の流れへの抵抗を低下させる又は減少させること
によって）房水が出口組立体３４を出ることを可能にする。出口組立体３４を通る及び出
ていく房水の流れに起因して眼内圧が予め選択された圧力よりも低く下がるときに、導管
３８は、その通常の状態（閉又は半開）に収縮し、房水がヘッド部３６から出ることを制
限又は抑制する（すなわち、房水の流れへの抵抗を増加させる）ことになる。導管３８は
、眼内圧が予め選択された圧力に再び達する又は超過するまでその通常の状態（閉又は半
開）のままであり、眼内圧が予め選択された圧力に再び達した時点で、房水のさらなる排
出を可能にする又は増強する若しくは流れへの抵抗を低下させるべく導管３８が再拡張す
ることになる。いくつかの態様において、流量制御デバイス３９の導管３８を画定する部
分は、房水の流れの方向に又は房水の流れの方向に対して垂直に拡張可能であるように構
成されてよい。本明細書で開示された用途のためのドレナージデバイス３０の全寸に起因
して、流量制御デバイス３９に関連した導管、チャネル、及びポートは、マイクロスケー
ル又はナノスケールの相対的寸法で形成され、したがって、その生産において実施される
製造技術及びプロセスはこれに対応して選択されることが当業者には分かるであろう。
【００７５】
　したがって、ドレナージデバイス３０は、眼内圧に基づいてドレナージデバイス３０を
通じた眼の前房からの排出をもたらし、前房からの過度の排出により低眼圧を引き起こす
恐れを低減させる。加えて、流量制御デバイス３９は、本質的に一方向（逆流止め）弁の
構造により、房水の逆流を防ぐ。したがって、任意の適切なタイプ及び構成の圧力作動逆
止め弁が、本明細書で開示された適用パラメータと整合性がとれた状態で実装されてよい
ことが当業者には分かるであろう。
【００７６】
　既に説明した材料に加えて、ドレナージデバイス３０、１００の実施形態の少なくとも
管状本体及び出口組立体は、良好な生体適合性及び耐久性を有する十分に可撓性の材料か
ら形成されてよい。適切な材料は、シリコーン、アクリル、ポリイミド、ポリプロピレン
、ポリメチルメタクリレート、ポリテトラフルオロエチレン、ヒドロゲル、ポリオレフィ
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ン、ポリエチレンなどのポリオレフィン樹脂、ポリイソブチレン、エチレン－酢酸ビニル
コポリマー、ポリノルボルネン、ポリ塩化ビニル、ポリエステル、ポリビニルアルコール
、ポリビニルピロリドン、ポリエーテルスルホン（ＰＥＳ）、ポリ（スチレン－イソブチ
ル－スチレン）、ポリシリコーン、ポリウレタン、ポリカーボネートウレタン、アルミナ
及びチタニアなどのガラス及びセラミックス、ステンレス鋼、チタン、金、銀、白金、又
はニチノールなどの金属、コラーゲン又は化学処理したコラーゲン、ヒドロキシアペタイ
ト、ポリブタジエン、ポリイソプレン、ＳＢＲ（スチレンブタジエンゴム）、及びＳＩＲ
などの天然ゴム及び合成ゴム、ポリアセタール樹脂、ＡＢＳ（アクリロニトリル－ブタジ
エン－スチレン）樹脂、固体ＨＥＭＡポリマー、及びこれらの組合せからなる群から選択
された材料を含む。
【００７７】
　フィルタ４０の少なくとも一部は、眼内の還流感染の機会を最小にするべく、管腔４６
に入る細菌、ウィルス、真菌、及びその胞子などの微生物の侵入又は逆流を防ぐのに十分
に小さい孔径を有する。約０．４μｍ未満の孔径が、微生物の侵入又は逆流を防ぐのに十
分に小さい。いくつかの実施形態では、フィルタ４０は、マイクロ細孔／ナノ細孔膜又は
高分子網目、繊維網目、又は孔の網目を有するマイクロカプセル材料を含んでよい。眼科
用デバイスと共に用いるのに適したマイクロ細孔フィルタ膜は、管腔４６内で拡張可能な
、マイクロ細孔フィルタ膜（ポリカーボネート、ポリエーテルスルホン、ポリフッ化ビニ
リデン、ポリテトラフルオロエチレン）、多孔性ヒドロゲル（ポリアクリルアミド、アル
ギン酸塩、ポリヒドロキシエチルメタクリレート）、及びマイクロ穿孔シリコーン、又は
ポリビニルアルコールなどのポリビニルポリマーを含む。他の適切なポリマーは、ポリオ
レフィンポリマー、エチレン－ビニルアルコールコポリマー、ポリアクリロニトリルポリ
マー、セルロースポリマー、酢酸セルロースポリマー、及びポリアミドポリマーを含む。
フィルタ膜のナノテクノロジーはまた、マイクロ細孔膜を生物適合性、非分解性、及び免
疫隔離性となるように製作するのに有用であり得る。セラミックス、ポリマー、及びチタ
ンなどの金属といった他の材料もフィルタに適する場合がある。フィルタは、リソグラフ
ィ又はエレクトロスピニングを用いて作製されてもよい。いくつかの状況において、フィ
ルタ４０、１１０は、交換中の汚染を防ぐべく抗生物質コーティングを有してもよい。フ
ィルタのための適切なコーティングは、同時係属の米国特許出願公開第２０１０／００５
７０５５号で説明され、その全内容が参照により本明細書に組み込まれる。
【００７８】
　ドレナージデバイス３０、１００の本体の外面、タブ、及び／又はヘッド部の内面の少
なくとも一部は、多孔性の細胞内殖コーティングでコーティングされてよい。多孔性細胞
内殖コーティングは、ドレナージデバイスが植込まれるときに少なくとも強膜及び結膜と
接触するドレナージデバイス３０、１００の部分にコーティングされる。多孔性細胞内殖
コーティングは、細胞接着を促進するのに役立つヒドロキシアパタイト又は多孔性ポリエ
チレンであってよい。選択された成長因子は、ドレナージデバイス３０、１００の本体及
びタブを定位置にしっかり固定することができるように吸着されてよい。これは、ドレナ
ージデバイス３０、１００がその場で動き及び変位に耐えることを可能にする。組織内殖
及び細胞付着をさらに促進させるために、ドレナージデバイス３０、１００の本体は、テ
クスチャリング、ラフニング、又は他のパターン形成された又はパターン形成されていな
い凹凸などの表面変化部を含んでもよい。
【００７９】
　内腔面全体、強膜と接触しないドレナージデバイスの外面の部分、及び／又はフィルタ
表面を含む、ドレナージデバイス３０、１００の残りの表面は、表面の生体適合性を強化
するべく生体不活性の表面コーティングでコーティングされてよい。このようなコーティ
ングは、ホスホリルコリン（ＰＣ）、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、スルホベタイ
ン（ＳＢ）、カルボキシベタイン（ＣＢ）、及びポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）などの
生体不活性ポリマーコーティングを含んでよい。これらのポリマーコーティングは、主と
して、表面上にグラフトされたときに大きい安定した水和殻を引き寄せることによって、
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有害な生体反応を抑制する。生体不活性表面コーティングは、表面固定化のために改質可
能な、ヘパリン、スペルミン、界面活性剤、プロテアーゼ、又は他の酵素、又は他の生物
適合性の化学物質などの生物活性分子でさらに修飾されてよい。ＰＥＯはまた、生物活性
分子の表面固定化のために末端基結合するように改質可能である。このような生物活性分
子の付加は、特定の所望の機能性を有利に付与することもでき、例えば、表面の親水性の
さらなる増加を可能にする。
【００８０】
　ドレナージデバイス３０、１００のためのコーティングはまた、治療薬並びに抗線維化
薬及び／又は抗菌薬及び／又はファウリング防止薬を含む材料を含むことができる。治療
薬は、ヘパリン、セレン、ＴＧＦ－ベータ、眼内圧を下げる薬剤、及び抗増殖薬からなる
群から選択することができる。コーティングは、例えば、薬剤溶出コーティング、抗血栓
性コーティング、及び／又は潤滑コーティングとすることができる。薬剤溶出コーティン
グに用いられ得る材料は、パリレンＣ、ポリ（ブチルメタクリレート）、ポリ（メチルメ
タクリレート）、ポリエチレン－コ－酢酸ビニル、及び当該技術分野では公知の他の材料
を含む。抗菌コーティングは、例えば、セレン、銀、メリミン（ｍｅｌｉｍｉｎｅ）、又
はフィンブロリド（ｆｉｍｂｒｏｌｉｄｅｓ）、又は他のクオラムセンシング抑制剤を含
んでもよい。加えて、これらの薬剤は、共有結合、金属結合、イオン結合、又は非共有結
合を介して、又は表面吸着によって、ドレナージデバイス３０、１００のフィルタ材料又
は他の構成要素に組み込まれてよい。
【００８１】
　本明細書での開示の別の態様は、例えば、図１７に示すように眼内圧を下げる及び／又
は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置を製造する方法に向けられる。この
ような方法は、チューブの出口端をハウジングによって画定されたキャビティと流体連通
する状態に係合することを含み、この場合、出口端は、眼の前房と流体連通するように適
合された入口端に延び、チューブは、房水がキャビティによって受け入れられるように、
前房からの房水の流れを入口端に通して出口端へ誘導するように適合される（ブロック３
００）。ブロック３２０に示すように、拡張可能な流量制御デバイスがハウジングと係合
され、拡張可能な流量制御デバイスは、キャビティから前房の外部の場所への房水の流れ
を制御するように適合され、拡張可能な流量制御デバイスはさらに、キャビティと外部の
場所との間を連通する導管を画定する。導管は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応
答して、導管を通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ
、眼内圧を予め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である。このよう
な製造方法は、本明細書で開示されたドレナージデバイス及びその構成要素と併せて実現
され得る。
【００８２】
　このような製造方法に関連して、フィルタデバイスは、流量制御デバイスより前に房水
からの汚染物質を濾過するべくチューブの入口端と流量制御デバイスとの間を流体連通す
る状態に係合されてよい。いくつかの状況において、フィルタデバイスは、フィルタデバ
イスが取り外される又は交換されることを可能にするべく流量制御デバイスがハウジング
に対して取り外し可能又は交換可能であるように、チューブの出口端の後にハウジングと
係合されてよい。別の態様では、フィルタデバイスは、流量制御デバイスへのどのような
逆流からの汚染物質も濾過するべく流量制御デバイスのチューブの出口端とは反対の側で
流量制御デバイスと流体連通する状態に係合されてよく、いくつかの状況において、フィ
ルタデバイスは、ハウジングと係合したフィルタデバイスがハウジングに対して取り外し
可能又は交換可能であるように、流量制御デバイスの後にハウジングと係合されてよい。
また別の態様では、拡張可能な流量制御デバイスは、ハウジングによって画定されたキャ
ビティに挿入されてよい。流量制御デバイスの態様に関して本明細書で開示されるように
、流量制御デバイスの少なくとも導管を画定する部分は、レーザデバイスの出力に応答す
る材料で構成されてよい。したがって、方法の態様は、流量制御デバイスにさらなる拡張
可能な導管を形成するべく又は流量制御デバイスによって画定された導管をシールするべ



(21) JP 2018-525107 A 2018.9.6

10

20

30

40

50

く、流量制御デバイスをレーザデバイスの出力と係合させることを含んでもよい。
【００８３】
　本明細書で開示されたすべてのドレナージデバイス３０、１００の態様は、結膜下で追
加され得る表面麻酔下で外科的に植込まれてよい。一般に、ドレナージデバイス３０、１
００は、慣例的な手術手技を用いて強膜に挿入されてよい。
【００８４】
　ドレナージデバイス３０の一態様に関して、例えば、図４及び図５に示すように、ドレ
ナージデバイス３０を植え込むための手技は、円蓋スペースにおいて角膜から約４ｍｍの
ところで結膜をテノン嚢へ切り開く又は穿刺する最初のステップを含む。この場合、チュ
ーブ３２の遠位端４４は、円蓋の切開部に、管状本体３２が結膜下を通るように通し入れ
られ、出口組立体３４は、眼瞼の下の嚢領域において結膜の外側に存在する。この場合、
チューブ３２の遠位端４４の挿入のために下にある強膜を露出するべく結膜が円蓋切開部
から角膜へ下に切り開かれる。針、トロカール、外科用メス、又は眼科医に良く知られて
いる複数の器具のいずれかが、強膜を通って前房への穿刺切開部を作製するべく、このと
き露出された強膜の部位で用いられてよい。次いで、管状本体３２の遠位端４４の鋭い先
端部が、切開部の強膜を通して眼の前房又は後房へ挿入される。管状本体３２の残りは、
眼の眼表面の外部に配置されたままである。随意的に、管状本体３２は強膜に縫合されて
よい。
【００８５】
　次に、出口組立体３４に隣接する結膜に、２つの平行な切り目がおよそ２ｍｍ～４ｍｍ
離間して入れられる。各切り目の中にタブ５４が挿入される。タブ５４は、１０－０ナイ
ロン縫合糸で強膜に縫合されてよい。縫合糸は、次いで、出口組立体３４の中間部を露出
されたまま残した状態でタブ５４の周りの結膜を閉じるのに用いられる。いくつかの実施
形態では、さらなる縫合糸を強膜に入れるための穴がタブに設けられてよく、バイオイン
テグレーションが完了するまでドレナージデバイス３０にさらなる安定性を提供する。同
様に、縫合バーを含むドレナージデバイスの態様に関して、縫合バーは、デバイスの本体
を固定するために強膜に縫合される。次いで、結膜が修復され、公知の方法を用いる縫合
又は生物学的に容認可能な接着剤で切開部が閉じられる。リップ又はリム又は導管を有す
るドレナージデバイス１００に関して、出口の周りの結膜をきつく閉じるべく巾着８－０
縫合が用いられてもよい。
【００８６】
　使用中に、房水は、眼の前房又は後房からドレナージデバイス３０の中に流れ、管腔４
６を介して管状本体３２を通過し、フィルタ４０を通り、出口組立体３４内の流量制御デ
バイス３９を介して排出される。開示されたように、ドレナージデバイス３０を通る流路
は、眼内圧を所定の又は予め選択された圧力（すなわち、閾値）以下に調節し、さらに眼
への微生物の侵入又は逆流に抵抗するべく、房水の排出を所定の速度（すなわち、流量制
御デバイスの貫流ディメンションによって調節される場合の）に調節するように構成する
ことができる。房水の流出は、眼内圧を一般に約６ｍｍＨｇから約１８ｍｍＨｇまでの間
、より具体的には約８ｍｍＨｇから約１２ｍｍＨｇまでの間の予め選択された圧力に維持
するための適正な排出に関する予測可能な流出速度又は圧力応答を計算することができる
ように、フィルタ４０及び流量制御デバイス３９によって、別々に又は組み合わせて、予
め選択された圧力に一貫して調節される。流量は、約５ｍｍＨｇ未満で起こり得る低眼圧
を回避しながら、普通は約１μＬ／ｍｉｎから約４μＬ／ｍｉｎまでの間の房水の産生に
基づく範囲であろう。
【００８７】
　本明細書での開示のさらなる態様によれば（例えば、図１８参照）、眼内圧を下げる及
び／又は安定化させるべく眼から房水を排出するための装置も提供することができ、この
ような装置３０は、入口端と出口端４２との間に延びるチューブ３２を備え、入口端は、
眼の前房と流体連通するように適合され、チューブ３２は、前房からの房水の流れを入口
端を通って出口端４２へ誘導するように適合される。流量制御デバイス３９は、出口端４
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２と作動可能に係合され、チューブ３２から前房の外部の場所への房水の流れを制御する
ように構成され、流量制御デバイス３９は、出口端４２と外部の場所との間を連通する導
管３８を画定し、導管３８は、予め選択された圧力を上回る眼内圧に応答して、導管３８
を通って外部の場所への房水の流れを増加させ又は流れへの抵抗を減少させ、眼内圧を予
め選択された圧力を超えないように下げるべく、拡張可能である。このような態様では、
第１のフィルタデバイス８５は、チューブの入口端と流量制御デバイス３９との間を流体
連通する状態に配置され、第１のフィルタデバイスは、流量制御デバイス３９より前に房
水からの汚染物質を濾過するように構成され、第２のフィルタデバイス９０は、流量制御
デバイス３９のチューブ３２の出口端４２とは反対の側で流量制御デバイス３９と流体連
通する状態に配置され、第２のフィルタデバイス９０は、流量制御デバイス３９へのどの
ような逆流からの汚染物質も濾過するように構成される。
【００８８】
　いくつかの状況において、第１のフィルタデバイス８５は、チューブ３２の出口端４２
と係合され、第１のフィルタデバイス８５が取り外される又は交換されることを可能にす
るべく流量制御デバイス３９が第１のフィルタデバイス８５に対して取り外し可能又は交
換可能であるように、流量制御デバイス３９と作動可能に係合される。第２のフィルタデ
バイス９０は、第１のフィルタデバイス８５とは反対の側で流量制御デバイス３９と係合
されてよく、流量制御デバイス３９は、第２のフィルタデバイス９０が取り外される又は
交換されることを可能にするべく第２のフィルタデバイス９０が流量制御デバイス３９に
対して取り外し可能又は交換可能であるように構成される。他の場合には、キャビティを
画定するハウジングは、チューブの出口端と流体連通してよく、キャビティは、房水を受
け入れるように構成され、ハウジングは、流量制御デバイスがキャビティからの房水の流
れを調節するように、流量制御デバイスと作動可能に係合するように構成される。「デュ
アルフィルタ」構成は、本明細書で別途具体的に開示されたドレナージデバイス（単数又
は複数）の構成要素を組み入れており、フィルタ８５、９０は、流量制御デバイス３９の
上流と下流との両方に配置される。したがって、デュアルフィルタ構成は、例えば、ドレ
ナージデバイスに関して房水の濾過及び汚染物質の逆流の防止を提供し、流量制御デバイ
ス３９自体から詰まり抵抗又は汚染物質の移動に関する要件を除去する。いくつかの態様
において、第１のフィルタ８５及び第２のフィルタ９０並びに流量制御デバイス３９のそ
れぞれは、個々に取り外し可能及び交換可能であるように構成されてよい。しかしながら
、すべての３つの構成要素を単一のユニットとして含む、第１のフィルタ及び第２のフィ
ルタ及び流量制御デバイスの異なる組み合わせが、取り外し可能及び交換可能であるよう
に構成されてよい。
【００８９】
　流量制御デバイスが間に配置されているデュアルフィルタ構成は、眼内の圧力を制御す
る及び／又は安定化させるための生理的設計を提供し得る。流量制御デバイスは、眼内圧
の予め選択されたより低い圧力限界を提供するべく強膜静脈圧力デバイスとして実装され
る。フィルタは、ヒトの眼の線維柱帯の様態で抵抗を提供し得る。したがって、この組み
合わせが、房水の産生及び眼の脈波の日周変化に基づく眼の自然な圧力変化を提供し得る
。したがって、本明細書で説明されるドレナージデバイス３０、１００の態様は、人によ
り異なる場合がある健康な眼の房水の動力学をモデル化する及び考慮に入れる流出特徴を
効果的に提供する。本明細書で開示されたドレナージデバイス３０、１００の態様は、上
記に開示した材料のいずれかを含んでよい。ドレナージデバイス３０、１００は、光ファ
イバ又は半導体又は他のマイクロスケール又はナノスケールシステムを製作するのに通常
用いられる従来の微小機械加工技術を通じて又は手順を通じて製作することができる。例
えば、いくつかの実施形態では、ドレナージデバイス３０、１００は、それを貫通して延
びるボア又は管腔と共に描かれている。いくつかの実施形態では、本体の遠位端のテーパ
した先端部は、管状本体の端をそぎ落とすことによって構築することができる。これは、
植込み中に眼の組織を穿刺又は切開し、ドレナージデバイス３０、１００の前進中に穿刺
部又は切開部を拡張するのに用いることができる、テーパした部分をもたらすことができ
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る。当業者には分かるようにドレナージデバイス３０の他の製造方法を実施することがで
きる。
【００９０】
　ドレナージデバイス３０、１００の各態様は、緑内障を治療するための方法を提供し、
房水が、眼の前房又は後房から外科的に植込まれた経路を通って前房又は後房の外部の場
所へ流出することを可能にする。ドレナージデバイス３０、１００は、眼の組織の最小限
の侵襲性及び植込まれる人への異物の最小限の感知を伴って植込まれる。ドレナージデバ
イス３０、１００の出口組立体の固定化は重要な特徴である。固定化は、生物適合性材料
を用いることによって及び強膜への組織の一体化を促進させるべく眼の組織と接触する多
孔性細胞内殖表面を有するドレナージデバイス３０、１００の部分を提供することによっ
て強化される。ドレナージデバイス３０、１００の表面をポリマー又は生物活性分子でコ
ーティングすること又はポリマー内に活性薬剤を有することも、植込み後の表面の生体適
合性又は固定化を促進させる。これらの特徴のすべては、ドレナージデバイス３０、１０
０の眼の組織への侵襲の感覚、痛み、及びずれを含む、眼の運動によって引き起こされる
問題（微動）を最小にすることに寄与する。微動をなくすことは、線維症、びらん、露出
、及び／又は押出しなどの不都合な事象も防止し得る。
【００９１】
　加えて、本明細書で開示されたドレナージデバイス３０、１００の実施形態は、緑内障
に加えて他の眼の病気を治療するのに用いることができる。一例では、ドレナージデバイ
ス３０、１００は、ドライアイを治療するのに用いられてもよく、ドレナージデバイスを
出る房水は、眼内の水分及び潤滑を強化するべく涙液層と組み合わされる。
【００９２】
　本開示の多くの修正及び他の態様が、上記の説明及び関連する図面で提示される教示の
利益を有する本開示が属する技術分野の当業者に発想されるであろう。したがって、本開
示は本明細書で開示された特定の態様に限定されるものではないことと、修正及び他の態
様が付属の請求項の範囲内に含まれることが意図されることが理解される。特定の用語が
本明細書で採用されるが、それらは、限定する目的ではなく、単に一般的且つ記述的意味
で用いられる。
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