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(57)【要約】
　本開示の実施形態は、管状構造の間の確実な接続のた
めの装置、デバイス、および方法に関する。一実施態様
では、ニチノールで構成された第１の管は、その端に形
成された窓を有することができる。ステンレス鋼管で構
成された第２の管は、第１の管内に挿入することができ
、窓は、接着剤またははんだで充填することができる。
接着剤またははんだは、第１の管と結合して、管を互い
に固定する接続ピンを形成してもよい。いくつかの実施
形態では、接続された管は、内視鏡針を形成してもよい
。針のニチノール部分は、変形することなく内視鏡の屈
曲部分内に配置するために十分に可撓性であり得る。針
のステンレス鋼部分は、ニチノールのみで構成された従
来の針よりも針を著しく安価にすることができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の体内への挿入に適した器具であって、
　第１の管と、
　第２の管であって、前記第２の管の近位部分に１つまたは複数の窓を備える第２の管と
、を備え、
　前記第１の管の遠位部分は、前記窓の各々が前記第１の管の前記遠位部分を覆うように
前記第２の管の前記近位部分内に配置され、
　前記窓の各々は、前記第１の管が前記第２の管に固定されるように接着剤またははんだ
が充填されている、
　器具。
【請求項２】
　前記第１の管が、ステンレス鋼で構成される、請求項１に記載の器具。
【請求項３】
　前記第２の管が、ニチノールで構成される、請求項１に記載の器具。
【請求項４】
　前記第２の管が、複数の窓を備える、請求項１に記載の器具。
【請求項５】
　前記複数の窓の付加的な総弧長が、前記第２の管の外周の２５％～７５％を構成する、
請求項４に記載の器具。
【請求項６】
　前記１つまたは複数の窓が、長方形である、請求項１に記載の器具。
【請求項７】
　前記１つまたは複数の窓が各々、０．０１５インチ～０．１５０インチの長さを有する
、請求項１に記載の器具。
【請求項８】
　接着剤またははんだが、前記第１の管と前記第２の管との重なり部分の長さに沿って前
記第１の管と前記第２の管との間に延びる、請求項１に記載の器具。
【請求項９】
　前記重なり部分の前記長さが、０．０４０インチ～０．２５０インチである、請求項８
に記載の器具。
【請求項１０】
　前記１つまたは複数の窓が、前記第２の管の近位端から０．０１５インチ～０．２００
インチの距離、離間してに配置される、請求項１に記載の器具。
【請求項１１】
　１つまたは複数のブロックをさらに備え、前記ブロックの各々が、前記１つまたは複数
の窓の対応する１つの中に配置され、前記第１の管に溶接される、請求項１に記載の器具
。
【請求項１２】
　前記１つまたは複数のブロックが、ステンレス鋼で構成される、請求項１１に記載の器
具。
【請求項１３】
　前記対応するブロックを囲む前記１つまたは複数の窓の各々内の領域が、接着剤または
はんだで充填される、請求項１１に記載の器具。
【請求項１４】
　前記１つまたは複数の窓の各々内の前記接着剤またははんだが、前記第２の管の外径に
延びる、請求項１に記載の器具。
【請求項１５】
　前記第２の管の遠位端が、針先端を備える、請求項１に記載の器具。
【請求項１６】
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　前記第２の管の近位端が、前記第１の管と接合部を形成し、前記接合部が、はんだで覆
われる、請求項１に記載の器具。
【請求項１７】
　前記第１の管および前記第２の管が各々、０．００８２５インチ～０．０４７インチの
内径を有する、請求項１に記載の器具。
【請求項１８】
　患者の体内への挿入に適した器具を製造する方法であって、
　第１の管を設けることと、
　第２の管であって、前記第２の管の近位部分に１つまたは複数の窓を備える第２の管を
設けることと、
　前記１つまたは複数の窓の各々が前記第１の管の前記遠位部分を覆うように前記第１の
管の遠位部分を前記第２の管の前記近位部分内に挿入することと、
　前記第１の管が前記第２の管に固定されるように前記１つまたは複数の窓の各々を接着
剤またははんだで充填することと
　を含む、方法。
【請求項１９】
　前記第１の管が、ステンレス鋼で構成され、前記第２の管が、ニチノールで構成される
、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　１つまたは複数のブロックを提供することと、
　前記１つまたは複数のブロックの各々を前記１つまたは複数の窓の対応する１つ内に配
置することと、
　前記１つまたは複数のブロックの各々を前記第１の管に溶接すること、とをさらに含み
、
　前記１つまたは複数の窓の各々を接着剤またははんだで充填するステップが、前記対応
するブロックを囲む前記１つまたは複数の窓の各々内の領域を接着剤またははんだで充填
することを含む、
　請求項１８に記載の方法。
【請求項２１】
　前記１つまたは複数のブロックが、ステンレス鋼で構成される、請求項２０に記載の方
法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、２０１７年５月５日に出願された米国特許出願第１５／５８７，７５６号の
優先権の利益を主張し、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本開示は、一般に、内視鏡器具および使用の方法に関する。より具体的には、限定はし
ないが、開示される実施形態は、内視鏡器具の２つの管状構成要素を固定するための接合
部用の装置、デバイス、および方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　内視鏡処置は、内視鏡の内部作業管腔を通して器具を導入することをしばしば必要とす
る。例えば、超音波内視鏡（ＥＵＳ）処置では、内視鏡の遠位先端への送達のために、穿
刺吸引（ＦＮＡ）針または穿刺生検（ＦＮＢ）針を作業管腔を通して導入することがある
。超音波誘導下では、針を使用してその後の検査および試験のために組織サンプルを収集
する。
【０００４】
　内視鏡針は、遠位端に鋭利な先端を有し、近位端にハンドルを有する長い本体からなる
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ことが多い。低費用であり、内視鏡処置のために十分なカラム強度を有し、そしてほとん
どの状況において十分に可撓性であるという理由から、それらはしばしばステンレス鋼で
構成される。しかしながら、ステンレス鋼は、蛇行性の経路を通って挿入されたとき、ま
たは単一の処置中の複数の生検実行の間のように複数回使用されたときに塑性変形する。
典型的には、ステンレス鋼針がＥＵＳ内視鏡の屈曲部分を通って起上台上に挿入されると
、針は、塑性変形し、場合によっては損傷して内視鏡の遠位端から現れる。この変形は、
恒久的なものであり、ステンレス鋼がその弾性限界を超える応力を受けた結果である。
【０００５】
　変形または損傷した針を用いた内視鏡処置の実行には、多くの不都合がある。例えば、
ＥＵＳ処置中、屈曲した針が超音波センサの二次元の観察面から屈曲することがある。し
たがって、針は、検出不可能であり、サンプリング中に追跡し案内することは困難である
。加えて、屈曲した針は意図した移動経路から遠ざかるので、屈曲した針を操縦するのは
困難である。これは、意図された組織部位の生検、処置時間の延長、医師の疲労における
困難性をもたらし、患者に害を及ぼす可能性がある。さらに、スタイレットが屈曲した針
の中で動けなくなることがあり、または医師が屈曲した針を通してスタイレットを導入す
ることが困難であると感じることがある。
【０００６】
　他の従来の内視鏡針は、ニチノールで構成されていた。ニチノールは、超弾性であり、
針の挿入および引き込みのためのカラム強度および引張強度を依然として維持しながら、
ステンレス鋼に優れた柔軟性を提供する。超弾性ニチノール針は、内視鏡の屈曲部分と起
上台との極端な屈曲を通して導入することができ、その後も真っ直ぐな位置に戻ることが
できる。しかしながら、ニチノールは、特に単一の内視鏡針を構成するのに必要とされる
膨大な量を考慮すると、桁違いの費用がかかる。長さが６～７フィートのニチノール内視
鏡針は、病院またはヘルスケア提供者に同じ長さのステンレス鋼の内視鏡針の２倍の費用
がかかる可能性がある。相当数の病院およびヘルスケア提供者は、ニチノール内視鏡針の
ために追加の費用を望まないか、または余裕がない。
【０００７】
　したがって、大幅に低減された費用でニチノール針と同じ柔軟性および強度を提供する
、改善された内視鏡針が必要とされている。そのような改善された針は、ステンレス鋼の
内視鏡針が直面する変形の問題に対処することができ、ニチノール内視鏡針よりも費用効
果が高い可能性がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　本開示の実施形態は、患者の体内への挿入に適した器具のための装置、システム、およ
び方法を含む。有利には、例示的な実施形態は、接着剤またははんだ窓構成を有する、第
２の管に第１の管が固定された構成の器具を提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本開示の例示的な実施形態によれば、患者の体内への挿入に適した器具が説明される。
器具は、第１の管と、第２の管とを含む。第２の管は、その近位部分に１つまたは複数の
窓を含む。第１の管の遠位部分は、窓の各々が第１の管の遠位部分を覆うように第２の管
の近位部分内に配置される。窓の各々は、第１の管が第２の管に固定されるように接着剤
またははんだで少なくとも部分的に充填される。
【００１０】
　本開示のさらなる例示的な実施形態によれば、患者の体内への挿入に適した器具を製造
する方法が説明される。方法は、第１の管を設けることと、第２の管を設けることとを含
む。第２の管は、その近位部分に１つまたは複数の窓を含む。方法は、１つまたは複数の
窓の各々が第１の管の遠位部分を覆うように第１の管の遠位部分を第２の管の近位部分内
に挿入することをさらに含む。方法は、第１の管が第２の管に固定されるように１つまた
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は複数の窓の各々を接着剤またははんだで少なくとも部分的に充填することをさらに含む
。
【００１１】
　開示される実施形態のさらなる特徴および利点は、以下の説明に部分的に記載され、部
分的にその説明から明らかになり、または開示される実施形態の実施によって習得され得
る。開示される実施形態の特徴および利点は、添付の特許請求の範囲において特に指摘さ
れる要素および組合せによって実現され達成されるであろう。
【００１２】
　前述の一般的な説明と以下の詳細な説明の両方は例および説明にすぎず、特許請求の範
囲に記載の開示される実施形態を限定するものではないことを理解されたい。
【００１３】
　添付の図面は、本明細書の一部を構成する。図面は、本開示のいくつかの実施形態を示
しており、その説明と共に、添付の特許請求の範囲に記載の開示される実施形態の原理を
説明するのに役立つ。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】本開示の実施形態による、例示的な身体挿入器具の側面図である。
【図２Ａ】本開示の実施形態による、例示的な身体挿入器具の部分斜視図である。
【図２Ｂ】本開示の実施形態による、図２Ａの例示的な身体挿入器具の部分構成要素図で
ある。
【図２Ｃ】本開示の実施形態による、図２Ａの例示的な身体挿入器具の部分断面図である
。
【図３Ａ】本開示の実施形態による、例示的なブロックを含む例示的な身体挿入器具の部
分斜視図である。
【図３Ｂ】本開示の実施形態による、図３Ａの例示的な身体挿入器具の部分構成要素図で
ある。
【図３Ｃ】本開示の実施形態による、図３Ａの例示的な身体挿入器具の部分断面図である
。
【図４Ａ】本開示による実施例におけるＦＥＡシミュレーション中の窓がその外周の４４
％に及ぶ、例示的なニチノール管の応力の側面図である。
【図４Ｂ】図４Ａの実施例におけるＦＥＡシミュレーション中の窓がその外周の８８％に
及ぶ、比較ニチノール管の応力の側面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　開示される実施形態は、改善された身体挿入器具のためのシステム、装置、および方法
に関する。本開示の実施形態は、ＦＮＡ針またはＦＮＢ針などの適切な診断および／また
は治療操作を実行するための内視鏡針を用いて実施されてもよい。しかしながら、本開示
の実施形態は、内視鏡針に限定されず、本明細書に開示されるシステム、装置、および方
法は、任意の適切な身体挿入器具または任意の適切な管状構造を用いて実施されてもよい
ことが理解されるであろう。
【００１６】
　本明細書に記載のように、内視鏡は、典型的には、近位端と、遠位端とを含む。近位端
は、医師または開業医に近い内視鏡の長さに沿った点または場所を指すことができる。遠
位端は、内視鏡処置中に患者の体内の診断または治療部位に近い内視鏡の長さに沿った点
または場所を指すことができる。本明細書に記載のように、所与のチャネルまたは管状構
造の長手方向軸は、チャネルまたは管状構造の中心軸または偏心軸を指すことができる。
【００１７】
　内視鏡は、遠位端と近位端との間に延びる１つまたは複数の内部管腔を含むことがある
。内視鏡の内部管腔のうちの１つは、内視鏡器具を内視鏡の遠位端の所望の診断または治
療部位に導入するための作業チャネルとして機能し得る。内視鏡は、遠位端付近に屈曲部
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分および起上台をさらに含み得、これらの両方は、少なくとも１つの極端な屈曲を有し得
る。作業チャネルは、屈曲部分および起上台を通って延び、結果として、内視鏡器具が作
業チャネルを通して導入されるとき、これらの部分の極端な屈曲を通過しなければならな
い。
【００１８】
　内視鏡針などの内視鏡器具は、しばしばステンレス鋼で構成される。ステンレス鋼器具
は、費用効果が高いが、損傷せずに屈曲部分を通過するのに必要な弾性的な柔軟性を提供
しない。ニチノール器具は、必要な弾性的な柔軟性を提供するが、多くの病院が定期的に
使用するには桁違いに高価になり得る。本開示の様々な実施形態は、ハイブリッド内視鏡
器具を説明しており、シャフトは、ステンレス鋼皮下チューブで構成され、器具の遠位端
は、ニチノールで構成される。これにより、必要とされる場所（例えば内視鏡屈曲部分の
遠位端および起上台）で器具を極めて柔軟にすることが可能になるが、ニチノール器具の
全長よりもかなり少ないニチノールを使用することによって費用を最小化することもでき
る。本開示の様々な実施形態は、ステンレス鋼チューブとニチノールチューブとを共に固
定し、接合部を破損することなく内視鏡処置において器具を持続的に使用することを可能
にする新規の接合部を説明する。
【００１９】
　ここで、本開示の実施形態および態様を詳細に参照するが、それらの例は添付の図面に
示されている。可能な場合には、同じ参照番号が同じまたは同様の部分を指すために図面
全体を通して使用される。
【００２０】
　図１は、例示的な身体挿入器具１００の側面図である。いくつかの実施形態では、器具
１００は、その遠位端に針先端１０８を有する針であり得る。器具１００は、第１の管１
０２と、第２の管１０４とを含み得る。第１の管１０２は、器具１００の近位端から延び
ることができる。いくつかの実施形態では、第１の管１０２の近位端は、医師が器具１０
０を制御するために操作し得るハンドルに接続され得る。第２の管１０４は、器具１００
の遠位端に延びることができる。いくつかの実施形態では、第２の管１０４の遠位端は、
研削および／またはレーザ切断などの既知の方法を使用して針先端に向かって鋭利にされ
てもよい。いくつかの実施形態では、器具１００の針先端は、組織部位の穿刺の１つまた
は複数および組織サンプルの収集のために使用され得る。
【００２１】
　第１の管１０２の遠位部分は、以下で説明される様々な実施形態に従って、第２の管１
０４の近位部分に挿入され、近位部分に対して固定することができる。この重なりは、接
合部１０６を形成し得る。いくつかの実施形態では、第１の管１０２は、ステンレス鋼で
構成されてもよい。いくつかの実施形態では、第２の管１０４は、ニチノールなどのニッ
ケルとチタンの金属合金で構成されてもよい。第１の管１０２は、第２の管１０４よりも
長くてもよい。結果として、接合部１０６は、器具１００の近位端よりも器具１００の遠
位端に近接して配置されてもよい。第１の管１０２は、長さが２４インチ～７２インチで
あり得る。いくつかの実施形態では、第２の管１０４は、長さが４インチ～１２インチで
あり得る。器具１００が内視鏡の作業チャネル内に配置されるいくつかの代替の実施形態
では、第２の管１０４は、屈曲部分の長手方向長さよりわずかに長い長手方向長さを有し
得る。第１の管１０２は、１６～２７の皮下チューブゲージを有し得る。第２の管１０４
は、１５～２６の皮下チューブゲージを有し得る。第１の管１０２と第２の管１０４とは
、その重なり部分においてそれらの間に小さな間隙が延びるように、直径が十分に類似し
得る。器具１００が内視鏡器具である実施形態によれば、第１の管１０２および第２の管
１０４は、内視鏡処置に必要な柔軟性を提供するのに十分に小さい直径を有し得る。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、器具１００は、ＥＵＳ内視鏡などの内視鏡の作業チャネル内
に導入して使用するように構成することができる。器具１００は、内視鏡シャフトの本体
内の作業チャネル内に配置されると、第２の管１０４も作業チャネル内に配置されるが内
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視鏡の屈曲部分および起上台内にあるように構成されてもよい。接合部１０６は、屈曲部
分の近位端のすぐ近位に配置されてもよく、第１の管１０２は、内視鏡の生検ポートを越
えて近位に延びてもよい。ニチノールが超弾性であるので、第２の管１０４は、屈曲部分
および起上台内に載置することによって塑性変形または損傷することはない。結果として
、第２の管１０４が内視鏡の先端を越えて遠位に延びるとき、第２の管１０４は真っ直ぐ
で損傷を受けないものとすることができる。第２の管１０４の遠位端が針先端を含む実施
形態によれば、針先端は、内視鏡の先端を越えて遠位に延びるときに真っ直ぐで損傷を受
けないものとすることができる。第１の管１０２はまた、第１の管１０２を構成するステ
ンレス鋼が、第１の管１０２が通過する屈曲に耐えるのに十分に可撓性であるため、器具
１００の作業チャネルへの導入中に変形または損傷しない。第１の管１０２は、内視鏡の
起上台および屈曲部分よりも緩やかに屈曲して内視鏡シャフトの一部分を通過してもよい
。
【００２３】
　器具１００は、内視鏡の作業チャネル内への導入中または使用中にその一部分が損傷し
ないので、従来の針などの従来の身体挿入器具に対する改善を構成することができる。第
１の管１０２および第２の管１０４は、特に以下で説明される様々な実施形態に従って接
合部１０６で接続されるとき、器具１００を使用して内視鏡処置を実行するために必要な
カラム強度および引張強度を提供し得る。結果として、多くの従来の器具と同様に、器具
１００を利用して変形または損傷することなく内視鏡処置を実行することができる。加え
て、器具１００は、器具１００の本体の大部分がニチノールよりも著しく安価であるステ
ンレス鋼で構成することができるので、ニチノールのみで構成された従来の器具に対する
改善を構成することができる。結果として、器具１００は、原材料と製造の両方を考慮す
ると、従来のニチノール器具よりも著しく安価であり得る。
【００２４】
　図２Ａは、例示的な身体挿入器具１００の部分斜視図である。第２の管１０４は、その
近位部分に１つまたは複数の窓２０２を含み得る。第１の管１０２が第２の管１０４内に
挿入されると、窓２０２は、第１の管１０２の遠位端が窓２０２の遠位に配置されるよう
に第１の管１０２と重なってもよい。接合部１０６は、第１の管１０２を第２の管１０４
に挿入し、窓２０２を接着剤またははんだで少なくとも部分的に充填することによって形
成することができる。接着剤またははんだは、接合部１０６が身体挿入器具によって典型
的には経験されるよりもはるかに大きい強度を含むかなりの力に耐えることができるよう
に、第１の管１０２および第２の管１０４を互いに固定することができる。
【００２５】
　図２Ｂは、例示的な身体挿入器具１００の部分構成要素図である。いくつかの実施形態
では、１つまたは複数の窓２０２は、単一の窓を含む。いくつかの代替の実施形態では、
１つまたは複数の窓２０２は、複数の窓を含む。いくつかの実施形態では、窓２０２は、
第２の管１０４の円周に沿って等間隔で離間した複数の窓を含み得る。いくつかの代替の
実施形態では、窓２０２は、第２の管１０４の円周に沿って不規則な間隔で離間した複数
の窓を含み得る。いくつかのさらなる代替の実施形態では、窓２０２は、第２の管１０４
の長さに沿って複数の長手方向位置に離間し得る。窓２０２の各窓は、第２の管１０４の
近位端から０．０１５インチ～０．２００インチの距離に配置されてもよい。
【００２６】
　窓２０２は、第２の管１０４にレーザ切断されてもよい。あるいは、窓２０２は、他の
技術を使用して形成されてもよい。窓２０２は、接着剤またははんだの堆積物を受容する
のに十分な大きさであり得る。窓２０２は、長方形、正方形、円形、または多角形であり
得る。いくつかの実施形態では、窓２０２は、長方形であり、より長い寸法が第２の管１
０４の長手方向軸に平行な方向に延びる。いくつかの実施形態では、窓２０２の隅は、レ
ーザ切断による窓２０２の形成により湾曲していてもよい。窓２０２は、第２の管１０４
の外径に沿った窓２０２の幅が第２の管１０４の内径に沿った窓２０２の幅よりわずかに
大きくなるように、第２の管１０４に半径方向に切断されてもよい。窓２０２の各窓は、
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第２の管１０４の円周の周りに２２．５°～２７０°の弧長を有することができる。窓２
０２が複数の窓を含む実施形態では、複数の窓の付加的な総弧長は、第２の管１０４の内
周および外周の一方または両方の２５％～７５％を構成し得る。すなわち、各個々の窓の
弧長を合計して総計弧長を生成すると、その総計弧長は、第２の管１０４の内周および外
周の一方または両方の２５％～７５％を構成することができる。第２の管１０４は、少な
くとも１つの窓２０２がその中に接着剤またははんだを受容するのに十分に大きくなるこ
とを可能にするのに十分大きい直径を有してもよい。加えて、第２の管１０４は、各窓の
間に十分なニチノールを提供することができ、それにより器具１００の使用中に発生する
力が窓間のニチノールまたは接合部１０６の破断を引き起こさないようにする。窓２０２
の各窓は、０．０１５インチ～０．１５０インチの長手方向長さを有することができる。
【００２７】
　図２Ｃは、例示的な身体挿入器具１００の部分断面図である。第１の管１０２は、重な
り部分２０６を形成するように第２の管１０４内に少なくとも部分的に挿入されてもよい
。器具管腔２０４は、両方の管を通って延びることができる。第１の管１０２および第２
の管１０４が互いに対して配置された後に、接着剤またははんだは、管を互いに固定する
ために窓２０２内に埋め戻してもよい。例示的な接着剤は、限定はしないが、シアノアク
リレート、ＵＶ硬化接着剤または構造エポキシを含んでもよい。例示的なはんだは、限定
はしないが、錫－銀合金、錫－鉛、錫－亜鉛、鉛－銀、亜鉛－アルミニウム、金合金、ま
たは錫－ビスマスを含んでもよい。いくつかの実施形態では、フラックスをさらに使用す
ることができる。例示的なフラックスは、限定はしないが、酸系フラックスおよび塩化物
系はんだを含んでもよい。窓２０２の埋め戻し中、接着剤またははんだは、第１の管１０
２と第２の管１０４との間の空間に沿って吸い上げることができる。例えば、接着剤また
ははんだは、窓２０２の遠位の空間２１４および／または窓２０２と第２の管の近位端２
１０との間の空間２１２に吸い込まれ得る。代替的または追加的に、接着剤またははんだ
は、第２の管の近位端２１０に載置してフィレット２０８を形成することができる。フィ
レット２０８は、第１の管１０２の外面に接触してもよく、したがって管を共にさらに固
定する。フィレット２０８の形成中、接着剤またははんだは、空間２１２に沿って吸い上
げることができる。いくつかの実施形態では、接着剤またははんだは、接着剤またははん
だが第２の管１０４の外径に達するまで窓２０２内に埋め戻してもよい。窓２０２内の接
着剤またははんだの堆積物は、第２の管１０４と共に滑らかな表面を形成することができ
る。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、フィレット２０８は、窓２０２への接着剤またははんだの送
達の前に形成されてもよい。いくつかの代替の実施形態では、窓２０２は、フィレット２
０８の形成前にはんだまたは接着剤で少なくとも部分的に埋め戻されてもよい。フィレッ
ト２０８は、第１の管１０２の円周方向全長に沿って延びてもよい。接着剤のはんだ付け
または送達の前に、第１の管１０２および第２の管１０４は、化学的または機械的洗浄方
法などの既知の方法を使用して洗浄されてもよい。いくつかの実施形態では、化学エッチ
ング処理の使用後にフラックスを剥離剤として使用することができる。第１の管１０２と
第２の管１０４との間の重なり部分２０６の長さは、はんだまたは接着剤がどちらの管の
管腔にも入り込まないように十分に長い。重なり部分２０６の長さは、接合部１０６が内
視鏡的使用に対して十分に柔軟であるように十分に短い。いくつかの実施形態では、重な
り部分２０６は、長さが０．０４０インチ～０．２５０インチである。
【００２９】
　窓２０２内に接着剤またははんだを埋め戻すことは、窓なしで２つの管を接着またはは
んだ付けするよりも管の間に強力な結合を生じさせることができる。接着剤またははんだ
が窓２０２内で硬化すると、第１の管１０２に固定され窓内に保持される硬質ブロック、
または「フランケンシュタインボルト（Ｆｒａｎｋｅｎｓｔｅｉｎ　ｂｏｌｔ）」を形成
し得る。これは、少なくとも部分的に、ステンレス鋼と接着剤またははんだとの間の強力
な結合に起因し得る。その結果、第２の管１０４がフランケンシュタインボルトを越えて



(9) JP 2020-518386 A 2020.6.25

10

20

30

40

50

引っ張ることができないので、第２の管１０４を第１の管１０２に対して長手方向または
回転方向に移動させることはできない。ピンを窓２０２から引き出すことができないので
、接着剤またははんだが第２の管１０４のニチノールに結合しない場合でも、フランケン
シュタインボルトは第１の管１０２と第２の管１０４との間に機械的ロックを形成する。
いくつかの実施形態では、管は、はんだまたは接着剤が第１の管１０２から切り離される
場合にのみ分離することができる。
【００３０】
　図３Ａは、例示的な身体挿入器具１００の部分斜視図である。器具１００は、窓２０２
の１つまたは複数内に配置されたブロック３０２を含み得る。ブロック３０２は、長方形
、正方形、円形、または多角形であり得る。ブロック３０２は、窓２０２と同じ形状を有
することができる。いくつかの実施形態では、ブロック３０２は、窓２０２内に配置され
るような大きさであってもよく、小さなマージンは、各ブロック３０２の側面の周りに延
びる。任意選択で、マージンは、次いで接着剤またははんだで充填されてもよい。いくつ
かの代替の実施形態では、ブロック３０２は、ブロック３０２の周囲のマージンが排除さ
れるように窓２０２の全容積を充填するような大きさであってもよい。いくつかの実施形
態では、ブロック３０２の外面は、ブロック３０２が窓２０２内に配置されるときに第２
の管１０４の外面と同じ高さであってもよい。いくつかの代替の実施形態では、ブロック
３０２の外面は、第２の管１０４の外面から半径方向内側に配置されてもよく、ブロック
３０２の外面は、接着剤またははんだで覆われてもよい。
【００３１】
　図３Ｂは、例示的なブロック３０２を有する例示的な身体挿入器具１００の部分構成要
素図である。いくつかの実施形態では、第１の管１０２を遠位管１０４に挿入し、その後
ブロック３０２を窓２０２に挿入して第１の管１０２に固定することができる。ブロック
３０２は、レーザ溶接または抵抗溶接などの既知の方法を使用して第１の管１０２に固定
することができる。マージンがブロック３０２の周りに延びる実施形態によれば、マージ
ンは、接着剤またははんだで埋め戻してもよい。いくつかの実施形態では、フィレット２
０８は、窓２０２内のブロック３０２の載置前、載置中、または載置後に形成することが
できる。接着剤またははんだは、窓の埋め戻しおよびフィレット２０８の形成の１つまた
は複数の間に、空間２１２および空間２１４の１つまたは複数に吸い上げることができる
。いくつかの実施形態では、ブロック３０２は、ステンレス鋼などの第１の管１０２と同
じ材料で構成されてもよい。
【００３２】
　図３Ｃは、例示的なブロック３０２を有する例示的な身体挿入器具１００の部分断面図
である。ブロック３０２を有する接合部１０６は、窓なしで２つの円筒形の管をはんだ付
けすることによって形成された従来の接合部よりもより確実な接続を第１の管１０２と第
２の管１０４との間に提供し得る。第１の管１０２および第２の管１０４は、ブロック３
０２によって相対的な回転および長手方向移動に対して固定されてもよい。いくつかの実
施形態では、ブロック３０２は、それらの間の相対的な長手方向または回転移動が防止さ
れるように、窓２０２の縁と同一平面に位置してもよい。いくつかの代替の実施形態では
、ブロック３０２は、それらを囲む接着剤またははんだのプラグを有してもよく、これは
ブロック３０２と窓２０２の縁部との間のマージンを充填することができる。マージンの
充填は、第１の管１０２と第２の管１０４との間のあらゆる長手方向または回転移動を防
止し得る。接合部は、フィレット２０８によって、および／または重なり部分２０６の管
の間の接着剤またははんだの吸い上げによってさらに強化することができる。ブロック３
０２が（例えば、レーザ溶接または抵抗溶接によって）第１の管１０２に接合されるので
、ブロック３０２は、窓２０２内に保持されるので第１の管１０２と第２の管１０４とを
共にロックすることができる。加えて、いくつかの実施形態では、ブロック３０２を囲む
はんだまたは接着剤のプラグは、ブロック３０２、第１の管１０２、および／または第２
の管１０４に結合される。これにより、管とブロック３０２との間の接合部をさらに強化
することができ、窓２０２内に保持される硬質プラグ（フランケンシュタインボルト）を
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場合でも、管の間の接合部は、接着剤またははんだのブロック３０２およびフランケンシ
ュタインボルトにより強力になる。
【００３３】
　本開示の例示的な接合部を用いて形成された器具は、ステンレス鋼のみまたはニチノー
ルのみで構成された従来の内視鏡針を含む、従来の器具に対する多数の利点を提供し得る
。いくつかの実施形態では、ニチノールの第２の管１０４は、柔軟性を高め、それにより
器具の変形または破壊を防止することができる。加えて、例示的な器具の大部分がステン
レス鋼で構成されているという事実のために、例示的な器具は、ニチノールのみで構築さ
れた従来の器具よりも著しく安価である。さらに、例示的な接合部１０６は、窓なしで２
つの管をはんだ付けすることによって形成された従来の接合部よりもはるかに強力な接続
を第１の管１０２と第２の管１０４との間に提供する。これは、少なくとも部分的に、窓
２０２内の接着剤またははんだピンの存在、および任意選択で窓２０２内に配置され、第
１の管１０２に固定され得るブロック３０２の存在によるものであり得る。本開示の例示
的な器具は、従来のニチノール器具よりも著しく安価であり得、そのいずれの部分への損
傷を持続することなく内視鏡処置を実行するために必要なカラム強度および接合強度を提
供し得る。
【実施例】
【００３４】
　１．窓のないはんだ付けされた管よりも高い引っ張り力での破損によるはんだ充填され
た窓と接続された管
【００３５】
　一例によれば、はんだ充填された窓を有する例示的な器具は、ニチノール管とステンレ
ス鋼管との間の接合部が破損するまで引っ張り試験を受けた。各器具は、１９ゲージのニ
チノール管および２０ゲージのステンレス鋼管で構成された。ニチノール管を化学的にエ
ッチングして酸化物層を除去し、そしてインダロイ＃１２１はんだおよびインジウム＃２
フラックスを使用してステンレス鋼およびニチノール管を接合した。本開示の実施形態に
よれば、ニチノール管は、４つの円周方向に離間した窓を含み、各窓は、ニチノール管を
ステンレス鋼管に接合するためにはんだで充填された。引張試験ユニットを利用して、破
損するまで器具を真っ直ぐに引っ張った。器具の両端は、試験中はクランプした。クラン
プがチューブを押しつぶすのを防止するために、各器具の開口端にマンドレルを挿入した
。
【００３６】
　比較のために、同じ皮下ゲージの一群の対照管もまた、ニチノール管とステンレス鋼管
との間の接合部が破損するまで、同じ引っ張り試験を受けた。対照管は、ニチノール管内
に挿入されてはんだ付けされたステンレス鋼管で構成され、窓を有さなかった。ニチノー
ル対照管を化学的にエッチングして酸化物層を除去し、そしてインダロイ＃１２１はんだ
およびインジウム＃２フラックスを使用してステンレス鋼およびニチノール管を接合した
。
【００３７】
　下記の表１は、はんだ充填された窓を有する器具の引っ張り試験についてのデータを列
挙している。
　表１
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【００３８】
　以下の表２は、対照群の引っ張り試験についてのデータを列挙している。
　表２

【００３９】
　本開示によるはんだ充填された窓を有する器具は、平均力５１．７６ｌｂｆで破損し、
標準偏差は８．３０ｌｂｆであった。対照的に、対照群は、平均力３３．２８ｌｂｆで破
損し、標準偏差は１．１８ｌｂｆであった。これらの知見は、窓のない管を製造するため
に利用される技術に関係なく、窓のない管をはんだ付けするよりも、はんだ充填された窓
で形成された例示的な接合部が管の間に強力な接続を提供し得ることを示す。これは、は
んだ充填された窓で構成された器具は、接合部を破損することなくより強い力を受けるこ
とができるため、臨床処置により適している可能性があることを示唆している。
【００４０】
　２．ニチノール管の外周の８８％に及ぶ窓の降伏応力を示す、異なる大きさの窓のＦＥ
Ａシミュレーション
【００４１】
　別の例によれば、本開示の例示的な器具について、ＳｏｌｉｄＷｏｒｋｓソフトウェア
を使用してＦＥＡ（有限要素解析）シミュレーションをした。これらのシミュレーション
では、ニチノール管は、４つの窓を含み、遠位端に固定された。複数の窓の付加的な総弧
長は、ニチノール管の外周の４４％を構成した。ステンレス鋼管は、管を互いに固定する
ために窓の各々内にピンを有していた。ステンレス鋼管の対向する端は、内側部品におい
て３０ポンドの引張力を受けた。ニチノール管上の応力を、シミュレートした。
【００４２】
　窓を拡大する効果を評価するために、比較器具は、複数の窓の付加的な総弧長がニチノ
ール管の外周の８８％を構成することを除いて第１の器具と同一の仕様でシミュレートさ
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【００４３】
　図４Ａは、その外周の４４％を構成する窓を有する例示的なニチノール管上の応力を示
す。管は、各窓の隅に局部的な応力を経験した。しかしながら、例示的なニチノール管の
どの部分も試験中に降伏応力に達しなかった。
【００４４】
　図４Ｂは、その外周の８８％を構成する窓を有する比較ニチノール管上の応力を示す。
比較管は、例示的な管よりも高い応力を経験し、降伏応力は、窓の間の支柱に達した。こ
れらの知見は、それらの間に非常に大きな窓および小さな支柱を有する管は、小さな支柱
の部位で降伏応力および破損を生じやすいことを示唆している。これらの知見はまた、比
較管がより低い印加力で降伏応力を経験する可能性があるため、例示的なニチノール管が
より大きい窓を有する比較管よりも内視鏡処置に適している可能性があることを示唆して
いる。
【００４５】
　前述の説明は、例示の目的で提示されている。それは網羅的なものではなく、開示され
る厳密な形態または実施形態に限定されない。実施形態の修正および適応は、本明細書の
考察および開示される実施形態の実施から明らかであろう。加えて、特定の構成要素は互
いに結合されるように説明されているが、そのような構成要素は互いに統合されてもよく
、または任意の適切な様式で分散されてもよい。
【００４６】
　さらに、例示的な実施形態が本明細書に記載されているが、範囲は、本開示に基づく同
等の要素、修正、省略、組合せ（例えば、様々な実施形態にわたる態様の）、適応および
／または変更を有するありとあらゆる実施形態を含む。特許請求の範囲における要素は、
特許請求の範囲で用いられる文言に基づいて広く解釈されるべきであり、本明細書内でま
たは本出願の審査中に説明される例に限定されず、これらの例は非排他的であると解釈さ
れるべきである。さらに、開示される方法のステップは、ステップの並べ替えおよび／ま
たはステップの挿入もしくは削除を含む、任意の方式で修正することができる。
【００４７】
　本開示の特徴および利点は、この詳細な明細書から明らかであり、したがって添付の特
許請求の範囲は本開示の真の精神および範囲内にあるすべてのシステムおよび方法を網羅
することを意図している。本明細書で使用されるとき、不定冠詞「ａ」および「ａｎ」は
、「１つまたは複数」を意味する。同様に、複数形の用語の使用は、与えられた文脈にお
いて明確でない限り、必ずしも複数を意味するわけではない。「および」または「または
」などの単語は、特に指示がない限り、「および／または」を意味する。さらに、本開示
を検討することから多数の修正および変形が容易に生じるので、本開示を例示し説明した
厳密な構造および操作に限定することは望ましくなく、したがって、本開示の範囲内に含
まれる、すべての適切な修正および均等物に頼ることができる。
【００４８】
　他の実施形態は、本明細書の考察および本明細書に開示される実施形態の実施から明ら
かであろう。本明細書および実施例は例としてのみ考慮されることを意図しており、開示
される実施形態の真の範囲および精神は、以下の特許請求の範囲によって示される。
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