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(57)【要約】
本願発明はサポートアセンブリを含む頭蓋内アクセスシ
ステムに関する。このシステムは、患者の頭蓋骨の穴を
通して前進することができる管状プローブシャフトを含
む。管状プローブシャフトは、凝血塊を切る回転要素を
収容し、真空源に接続されて凝血塊の断片と血液を部位
から吸引する。回転要素はバイデント形状を有していて
もよい。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
患者の脳から病変を除去する方法であって、
　　管状プローブシャフトの遠位端を患者の頭蓋骨を通して病変部位まで前進させ；
　　プローブシャフトの遠位端にある要素を作動させて病変を切断または摩耗させて病変
断片を生成し;及び
　　管状プローブシャフトを通して部位から病変断片を吸引すること、
を含む、方法。
【請求項２】
請求項１の方法であって、前記要素はブレードを含み、前記作動させることにはブレード
を回転または回転振動させることを含む、方法。
【請求項３】
請求項２の方法であって、前記ブレードは管状プローブシャフトの長手方向軸と位置合わ
せされた平面ブレードである、方法。
【請求項４】
請求項３の方法であって、前記平面ブレードはバイデント構成を有する、方法。
【請求項５】
請求項２の方法であって、前記ブレードは管状プローブシャフトの管腔に配置された螺旋
状駆動シャフトに取り付けられ、前記ブレードを回転または回転振動させることには、螺
旋状駆動シャフトを回転または回転振動させることを含む、方法。
【請求項６】
請求項５の方法であって、螺旋状駆動シャフトを回転または回転振動させることには、モ
ータによって駆動シャフトの近位端を駆動させることを含む、方法。
【請求項７】
請求項６の方法であって、前記モータは、管状プローブシャフトの近位端に取り付けられ
たハンドルに配置されている、方法。
【請求項８】
請求項７の方法であって、吸引することは管状プローブシャフトの近位端に取り付けられ
た吸引チューブを部分的に真空に引くことを含み、前記吸引チューブの管腔は管状プロー
ブシャフトの管腔と隣接している、方法。
【請求項９】
請求項８の方法であって、モータおよび駆動シャフトは、プローブシャフトと軸方向にお
いて位置合わせされており、吸引チューブはシャフトの軸からずれている、方法。
【請求項１０】
患者の脳から病変を除去する装置であって、
　　管腔と患者の頭蓋骨の穴を通って病変部位に前進するように構成された遠位端とを有
する管状プローブシャフト；
　　凝血塊を切断または摩耗させて病変断片を生成するように構成された管状プローブシ
ャフトの遠位端の要素を、備え、
管状シャフト管腔の近位端は真空源に接続されて、管状プローブシャフトを通して部位か
ら病変断片を吸引するように構成される、装置。
【請求項１１】
請求項１０の装置であって、さらに、前記管状プローブシャフトの管腔に配置された螺旋
状駆動シャフトを備え、前記要素は、螺旋状駆動シャフトによって回転または回転振動す
るように構成されたブレードを含み、前記ブレードは管腔の遠位開口部に配置されている
、装置。
【請求項１２】
請求項１１の装置であって、前記ブレードは、管状プローブシャフトの長手方向軸と位置
合わせされた平面ブレードである、装置。
【請求項１３】
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請求項１２の装置であって、前記平面ブレードは、バイデント構成を有する、装置。
【請求項１４】
請求項１０の装置であって、さらに、管状プローブシャフトの近位端にハンドルを備え、
前記ハンドル内のモータは駆動シャフトの近位端に接続され及び前記モータは駆動シャフ
トを回転および／または回転振動させ、次いでブレードを回転および／または回転振動さ
せるように構成される、装置。
【請求項１５】
請求項１４の装置であって、前記モータおよび前記駆動シャフトは、プローブシャフトと
軸方向に整列されており、吸引チューブは、プローブシャフトのからずれている、装置。
【請求項１６】
請求項１４の装置であって、さらに、モータに電流を供給するために、ハンドル内で、連
結されたバッテリーを備える、装置。
【請求項１７】
請求項１４の装置であって、さらに、管状プローブシャフトの管腔の近位端に取り付けら
れた吸引チューブを備え、前記吸引チューブの管腔は管状プローブシャフトの管腔と隣接
している、装置。
【請求項１８】
請求項１７の装置であって、さらに、吸引制御部をハンドル上に備える、装置。
【請求項１９】
請求項１７の装置であって、吸引制御部が、前記吸引チューブから吸引力を抜くように構
成された、手動で覆うことができるスロットを備える、装置。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
本発明は、一般に、医療機器および方法の分野に関する。より具体的には、本明細書に記
載される本発明は、頭蓋内出血の最小侵襲性除去のための機器および方法に関する。
【０００２】
関連出願の相互参照
本出願は、２０１７年３月２０日に出願された米国仮出願第６２／４７３，７７９（代理
人整理番号Ｎｏ．４１５０７－７２３．１０１）の優先権の利益を主張するものであり、
この出願は参照により本明細書に組み入れられる。
【背景技術】
【０００３】
脳卒中は、障害および死亡の重大な原因であり、世界的なヘルスケアにとってますます大
きな問題となっている。米国だけで毎年７０万人以上が脳卒中に苦しんでおり、そのうち
１５万人以上が死亡している。脳卒中を生き延びた人の約９０％は、軽度から重度の範囲
で、運動、感覚、記憶、または推理力が長期的に障害を被る。米国のヘルスケアシステム
に関する総額費用は、年間５００億ドルを超えると推定されている。
【０００４】
脳卒中は、血栓塞栓症に起因する脳動脈の閉塞（「虚血性脳卒中」と呼ばれる）、または
脳動脈の破裂（「出血性脳卒中」と呼ばれる）によって引き起こされる場合がある。出血
性脳卒中は、頭蓋骨内の出血を引き起こし、脳細胞への血液供給を制限し、繊細な脳組織
に有害な圧力をかける。失血、腫脹、脳組織のヘルニア、および頭蓋骨内の凝血塊の形成
をもたらす血液の貯留はすべて、脳組織を急速に破壊する。出血性脳卒中は生命を脅かす
医学的緊急事態であり、治療の選択肢は限られている。
【０００５】
本発明にとって特に興味深いのは、Ａｐｏｌｌｏ（商標）システムは、頭蓋骨の穿頭孔か
ら挿入された棒状の用具を用いて、経頭蓋ドップラー（ＴＣＤ）超音波と呼ばれる高周波
、低強度超音波の投与により出血性脳卒中によって引き起こされる凝血塊を治療すること
である。超音波療法は凝血塊を破壊し、脳組織にかかる有害な圧力を即座に軽減する。視
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覚化と吸引を組み合わせることで、この治療法は出血性脳卒中を安全に治療することが示
されている。他の脳障害も、高周波、低強度超音波、またはＴＣＤの投入により有益な効
果を得られる場合がある。これらの例には、認知症、頭部外傷、頭蓋内血腫、アルツハイ
マー病、およびその他の異常が含まれる。
【０００６】
非常に効果的ではあるが、出血性脳卒中または他の病変組織に起因する密な凝血塊を治療
するためのＴＣＤ超音波の使用には、ある種の欠点がある。たとえば、超音波発生器から
棒状の用具の先端へのエネルギーの伝達は、棒状の用具の先端でのエネルギーの減少をも
たらす。その結果、棒状の用具の先端で利用可能なエネルギー量は、筋腫、腫瘍、嚢胞、
または他の比較的密な組織などの状態の治療には十分ではない場合がある。
【０００７】
したがって、出血性脳卒中を患った患者の凝血塊の最小侵襲性破壊および除去のための改
良された装置および方法を提供することが望ましい。そのような改良された装置および方
法が、認知症、頭部外傷、頭蓋内血腫、アルツハイマー病、および他の異常の治療にも有
用であれば、特に望ましい。これらの目的の少なくともいくつかは、本明細書で以下に記
載された発明によって満たされるであろう。
【０００８】
Ａｐｏｌｌｏ（商標）システムは、Ａｐｏｌｌｏシステムの使用説明書に記載されている
。ＵＳ８，３６６，６２０およびＵＳ２０１２／０３３０１９６は、出血性凝血塊を除去
するためのＴＣＤの使用について記述している。機械的血栓切除および粥腫切除装置は、
ＵＳ９，０５５，９６４；　ＵＳ９，０１７，２９４；　ＵＳ８，７６４，７７９；　Ｕ
Ｓ８，２４６，７５２；　ＵＳ８，１１４，１０６；　ＵＳ７，１７２，６１０；　及び
ＵＳ９，２８２，９９２に記載されている。
【発明の概要】
【０００９】
本発明は、患者の病変組織および凝血塊を組織から最小侵襲破壊および除去するための改
良された装置および方法を提供する。この方法と装置は、患者の脳の頭蓋内出血に起因す
る凝血塊の除去に特に有用であるが、人体の他の部分から病変を除去するのにも有用であ
る。本発明の装置およびツールは、過剰な体液の除去、腫瘍生検、腫瘍排出、および他の
内視鏡を用いる他の処置を実施するのにも有用である。
【００１０】
第１の態様では、本発明は、患者の脳から病変を除去する方法を含む。この方法は、管状
プローブシャフトの遠位端を患者の頭蓋骨を通して病変部位まで前進させることを含む。
プローブシャフトの遠位端にある要素を作動させて病変を切断または摩耗させ、それによ
り病変断片の生成をもたらす。病変断片は、管状プローブシャフトを通して部位から吸引
される。
【００１１】
例示的な実施形態では、この方法は、典型的にはブレードを回転または回転振動させるこ
とによって、ブレードを作動させて病変を切断または摩耗させることを含む。ブレードは
、典型的には、管状プローブシャフトの長手方向のアクセスと位置合わせされた中心軸を
有する平面ブレードである。特定の実施形態では、ブレードは「バイデント」または「コ
ーヌ」構成を有する。一般に、そのような「バイデント」または「コーヌ」構成は、一般
に軸を横切る先端遠位切断エッジと、遠位切断エッジの反対側に基端部を有する。一対の
側面は、一般に、遠位切断エッジから基端部に向かう方向に先細になっていてもよい。基
端部は、螺旋または他の駆動シャフトの遠位端に固定または取り外し可能に取り付けられ
るように構成される（以下で説明する）。先端切断エッジは、その横方向の端に切断点を
持ち、通常、横方向の端の間に凹状またはそうでなければくぼんだ領域を持つ。
【００１２】
本発明の例示的なブレードは、典型的には、駆動シャフトまたはワイヤ、より典型的には
、管状プローブシャフトの管腔に配置された螺旋状駆動シャフトまたはワイヤに取り付け
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られる。次に、病変部を切断または摩耗させるために、螺旋状または他の駆動シャフトが
、回転または回転振動してさらにブレードを回転または回転振動させる。
【００１３】
他の特定の態様において、本発明の螺旋状または他の駆動シャフトまたはワイヤは、駆動
シャフトの近位端に取り付けられたモータによって駆動される。ほとんどの場合、モータ
は、管状プローブシャフトの近位端に取り付けられたハンドルに配置されている。管状プ
ローブシャフトは、その全長にわたって延びる少なくとも１つの管腔を有し、凝血塊また
は他の病変断片を排出するために、管状プローブシャフト内の管腔の近位端を真空に引く
ことができる。特定の実施形態では、真空は、管状駆動シャフトの近位端に取り付けられ
、その中の管腔と流体連通する吸引チューブを通して引かれる。吸引チューブの近位端は
、さらに、好適な真空源に接続されてもよく、真空源は通常、収集キャニスターまたは病
変断片の為の他の容器に接続される。螺旋状駆動シャフトは、「アルキメデススクリュー
」として機能し、回転すると、管状プローブシャフトの管腔を介して流体及びそれと同伴
した病変断片を「ポンピング」し、詰まりを防ぐ。螺旋状ワイヤは、その長さに沿ってハ
イポチューブとの接触を維持する。螺旋はその全長にわたってハイポチューブとの接触を
維持し、ハイポチューブ内での螺旋状ワイヤの回転により、ハイポチューブによるワイヤ
の継続的な摩耗または拭き取りにより、ワイヤ上への凝血塊の蓄積が防止される。ハイポ
チューブとの接触の結果、ワイヤから落とされた凝血塊は収集チャンバに向かって流れる
。この継続的なプロセスにより、目詰まりが防止され、真空の継続が確実となる。
【００１４】
第２の態様では、本発明は、患者の脳から凝血塊または他の病変を除去するための装置を
含む。この装置は、管腔と、患者の頭蓋骨に形成された穴を通って前進するように構成さ
れた遠位端とを有する管状プローブシャフトを含む。管状プローブシャフトの遠位端を病
変部位まで前進させてもよく、管状プローブシャフトの遠位端の要素は、凝血塊を切断ま
たは摩耗させて病変断片を生成するように構成される。管状シャフト管腔の近位端は、真
空源に接続されて、管状プローブシャフトを通して部位から病変断片を吸引するように構
成される。
【００１５】
特定の実施形態では、螺旋状駆動シャフトが管状プローブシャフトの管腔に配置され、こ
の要素は、螺旋状駆動シャフトによって回転または回転振動するように構成されたブレー
ドを含む。ブレードは、典型的には、管腔の遠位開口部に配置され、ここで、ブレードは
、通常、管状プローブシャフトの長手方向のアクセスと位置合わせされた平面ブレードで
ある。特定の構成では、前述のように、ブレードはバイデントまたはコーヌ構成である。
【００１６】
本発明の装置は、通常、管状プローブシャフトの近位端にハンドルを備える。螺旋状また
は他の駆動シャフトを駆動するためのモータは、典型的にはハンドル内に配置され、駆動
シャフトの近位端に連結される。モータは、駆動シャフトを回転および／または回転振動
させ、次にブレードを回転および／または回転振動させるように構成される。
【００１７】
特定の実施形態では、モータおよび駆動シャフトは、プローブシャフトの長手方向のアク
セスと軸方向に位置合わせされている。対照的に、吸引チューブは、モータとプローブシ
ャフトがハンドル内で互いに干渉しないように、プローブシャフトの軸からずれているま
たは逸れている。通常、モータはバッテリー駆動であり、モータを駆動するためのバッテ
リーは通常ハンドル内にある。吸引チューブは、管状プローブシャフトの近位端に接続さ
れるため、吸引チューブを介して吸引される真空は、吸引チューブに病変断片を引き込み
、最終的に真空源と廃棄キャニスターに引き込む。さらに螺旋状駆動シャフトは、前述の
ように、アルキメデススクリューとして機能することができ、プローブシャフトの管腔を
通して断片を近位に移動するのを助ける。
【００１８】
吸引制御部をハンドル上に設けることができる。例示的な実施形態では、吸引制御部は、
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吸引チューブから真空を抜くように構成された吸引構造にスロットまたはほぼ円形の開口
部、あるいはその両方を含む。そのような実施形態の一例として、吸引制御のために、通
常、フクシマスロットと呼ばれるスロットを、ユーザーの親指または指により手動で覆い
、吸引システムから真空が抜ける速度を制御することができる。スロットを完全に覆うこ
とにより、最大の真空が維持される。逆に、スロットに対するカバーを完全に外すことに
より、真空は最小に維持される。任意選択的に、ブレードモータのオン／オフおよび／ま
たは速度を制御するスイッチを、真空制御スロットに隣接して、またはその一部として設
けることができる。このようにして、ユーザーは、モータの制御と真空吸引の両方の制御
を片手だけですることができる。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】は、患者の頭蓋骨の概略図であり、治療される凝血塊または他の病変の領域と、
本発明の方法を実施するのに有用な穿頭孔部位を示す。
【００２０】
【図２】は、本発明の原理に従って構築された機械的ブレード病変破壊装置を示す。
【００２１】
【図３】は、吸引チューブを通過して管状プローブシャフトに入る駆動シャフトに接続さ
れたモータ駆動アセンブリを示す。
【００２２】
【図３Ａ】は、図３の線３Ａ―３Ａに沿った、図３の吸引チューブ内の真空を制御するた
めのスロットの詳細図である。
【００２３】
【図３Ｂ】は、モータ駆動アセンブリの代替実施形態の内部構成要素を示す。
【００２４】
【図４】は、機械的ブレードを担持する螺旋状駆動シャフトを示すために部分が切り取ら
れた状態の管状プローブシャフトの詳細図である。
【００２５】
【図５】は、本発明の原理に従って、患者の脳から凝血塊病変を除去する際の図２の装置
の使用例を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
本発明のいくつかの実施形態を以下に説明する。説明を明確にするために、実際の各実施
形態のすべての特徴がこの明細書に記載されているものではない。実際の装置の開発にお
いて、実施形態にいくつかの修正が行われ得るがそれらも本願発明の範囲内にある。
【００２７】
本発明の装置および方法は、頭蓋内血腫および他の病変の除去、過剰な体液の除去、腫瘍
生検、腫瘍排出、または他の内視鏡を用いる処置を含む様々な医療処置のいずれか１つ以
上を実行するために使用できる。この装置および方法は、通常、凝血塊または他の病変を
切断および／または摩耗させることによる機械的分断と、機械的分断によって生じた破片
を除去するための吸引の組み合わせを提供する。医療処置手順は、蛍光透視法または他の
画像化技術を利用して実行される可能性が最も高いが、そのような画像化技術は必ずしも
本発明の一部ではない。
【００２８】
図１では、患者の頭蓋骨１０が示さる。頭蓋骨１０は、病変、塊、または凝血塊１４の領
域に悩まされる内部１２を示すために部分的に切り取られている。処置の前のステップで
は、患者の頭蓋骨１０に穿頭孔１６が形成され、この穿頭孔を通して頭蓋骨１０の外部か
ら内部１２へのアクセスが提供される。穿頭孔１６を通して塊１４の治療のためのアクセ
スが可能となる。
【００２９】
図２は、本発明の原理に従って構築された病変切断装置２０を示している。病変切断装置
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２０は、その近位端がハンドル２４に取り付けられた管状プローブシャフト２２を備える
。吸引チューブ２６は、ハンドル２４の近位端から外向きに延び、通常、病変切断装置２
０から収集キャニスター３０に病変断片を吸引し、導く真空ポンプまたは他のソース２８
を含む含む外部コンソール１８に取り付けられる。病変切断装置２０は、典型的には、吸
引チューブ２６（図示せず）の一部であるコネクタを介して、外部コンソール１８中の真
空源２８に接続および接続解除することができる。図示された実施形態では、病変切断装
置２０は、真空源への接続を必要とする以外は、完全に自己充足タイプである。すなわち
、摩耗具／カッターを駆動するための電力は、ハンドル内のバッテリーによって提供され
、カッターを駆動するモータの制御および吸引真空の量を調整するための制御もハンドル
上にあり、通常は制御要素３２によって提供される。
【００３０】
図３および図３Ａを参照すると、プローブシャフト２２の近位端２３は、通常、ハンドル
２４内の位置で吸引チューブ２６の遠位端２７に接続される。螺旋状駆動シャフト３６は
、管状プローブシャフト２２の管腔３４内に配置され、吸引管腔３４の遠位部分を通って
近位方向に延びている。駆動シャフト３６の近位端は、吸引チューブの壁を貫通するブッ
シングまたはベアリング４８を通って吸引チューブ２６から延びている。したがって、駆
動シャフトの遠位端は、吸引チューブのフロー管腔の外側にあり、バッテリー４０にさら
に接続されている駆動モータ３８に接続されている。特に、モータ３８は、フェルール４
４およびポリマースリーブ４６により駆動シャフト３６の遠位端に連結されているスピン
ドル４２を駆動する。フェルール４４は、より大きな有効直径を提供するために、駆動シ
ャフト３６の遠位端に圧着されるか、さもなければ接続される。より大きな直径は、一般
にスピンドル４２の直径と一致し、スピンドルと駆動シャフトの近位端は、スピンドル４
２とフェルール４４の両方の端部を橋渡しするポリマースリーブ４６を用いて結合されて
もよい。通常、電気的絶縁のために、ドライブシャフトとスピンドルの隣接する端部の間
にスペースが残される。ハイポチューブと吸引チューブは通常、吸引チャンバーアセンブ
リによって分離される（図３には図示せず）。このアセンブリは、吸引ボタン、吸引チュ
ーブ、およびハイポチューブを接続するジャンクションとして機能する。さらに、それを
通してすべてのモータワイヤが回転するが非常にタイトなパスがあるが、気密シールを形
成している。
【００３１】
吸引チューブ２６内の真空制御は、吸引チューブの分岐部５０に形成された開口スロット
５２（図３Ａ）によって提供することができる。分岐部５０は、図２に示すように、一般
に制御要素領域３２でハンドルから延びる。次に、ユーザーはスロットを通る真空漏れの
量を調整するために、手動でスロットを覆うことができる。すなわち、スロットが全く覆
われていない場合は、妨げられない空気がスロット５２を通って入ることができるため真
空は最小になる。逆に、スロットの全部または一部を手で覆うことにより、真空の程度を
最小から最大まで制御できる。代わりに、プッシュボタンまたは他のスイッチを使用して
吸引を制御してもよい。
【００３２】
図３Ｂは、駆動モータ６２とその中に収容されたバッテリー６４とを有する、片側が取り
外されたハンドル６０の例示的な代替実施形態を示す。バッテリー６４は、駆動モータ６
２に電力を供給する。駆動モータ６２は、シャフトの遠位端またはモータワイヤ（図３Ｂ
では見えない）に結合され、シャフトまたはモータワイヤを回転させるように機能するス
ピンドル６５を駆動する。図３Ｂでは見えないシャフトまたはモータワイヤは、ハイポチ
ューブ６６内に収容されている。ユーザーによって作動されると、モータワイヤ（見えな
い）はハイポチューブ６６内で回転し、上述の実施形態と同様の方法で機能し、凝血塊ま
たは他の病変組織を切断し、吸引チューブの詰まりを防ぐ。
【００３３】
ここで図４を参照すると、螺旋状駆動シャフト３６は、管状プローブシャフト２２の中央
管腔５４を通って延び、その遠位端に平面ブレード５６を担持する。次に、平面ブレード
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５６は、チューブ２２の開いた遠位端６０に露出しているので、駆動シャフト３６がモー
タ３６によって回転または回転振動すると、ブレードが病変に係合して断片化することが
できる。このようにして、患者の脳内の凝血塊の領域などの標的組織に管状プローブシャ
フト２２を前進させることによって、組織に存在する病変、凝血塊、または他の解剖学的
構造を断片化するために組織に対してブレードを係合させることができる。
【００３４】
図５に示すように、患者の頭蓋骨の穿頭孔１６を通して管状プローブシャフト２２の遠位
端を前進させることにより、頭蓋内凝血塊１４の領域を患者の脳から除去することができ
る。シャフトの遠位先端の深さは、通常、シャフトまたは他のイントロデューサーデバイ
スのインジケーターを介して観察でき、さらに先端の位置は、たとえば、内視鏡カメラに
よる視覚化によって観察され、適切な位置にある場合、ブレードを作動させ、真空を調整
して、患者を治療するために凝血塊または他の病変断片を断片化し除去することができる
。管腔５４内の螺旋状駆動シャフト３６の存在は、凝血塊の断片をシャフトを通して吸引
チューブ２６に搬送するのを助け、そこから真空源２８（図１）によってそれらを除去す
ることができる。
【００３５】
前述の例は、本発明の範囲を限定することを意図するものではない。すべての修正、同等
物および代替物は本発明の範囲内にある。

【図１】 【図２】
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【図３Ｂ】 【図４】
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