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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　手術可視化装置を介して組織学的検体を採取するように構成された生検針アセンブリに
おいて、
　長尺状のノッチ入り針カニューレであって、前記カニューレの中に延びる長手方向の針
ルーメンへと開放する遠位側ノッチを含む長尺状の針カニューレと
　長尺状のシースと、
を含み、
　前記シースが長手方向のシースルーメンを含み、その中に前記ノッチ入り針がスライド
可能に配置され、
　前記シースが、前記シースルーメンを画定する概して円筒形の本体を含み、前記本体が
、
　　本体遠位端から近位側に延びるコイル状被覆ワイヤ管と、
　　前記コイル状被覆ワイヤ管の周囲のシース保護膜と、
を含み、
　前記管と前記針の各々がその長さ全体に沿って実質的に一定の外径を有し、前記シース
保護膜が、より小さい外径のシース近位側長さ範囲よりシース遠位側長さ範囲に沿って、
より厚く、前記シース遠位側長さ範囲の外径が前記シース近位側長さ範囲より大きい生検
針アセンブリ。
【請求項２】
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　前記シース保護膜がナイロンである、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項３】
　前記より大きい外径のシース遠位側長さ範囲の外径が、シース保護膜のより薄いＯＤの
近位側長さ範囲より約３％～約５０％大きい、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項４】
　前記コイル状被覆ワイヤ管のワイヤがＰＴＦＥまたはその他の潤滑ポリマで被覆される
、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項５】
　前記針カニューレが遠位側斜角先端を含み、前記ノッチが前記遠位側斜角先端の半径方
向に反対および長手方向に近位側に配置される、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項６】
　前記シース保護膜が、より小さい外径のシース近位側長さ範囲より複数のシース遠位側
長さ範囲に沿って、より厚く、前記シース遠位側長さ範囲の各々の外径が前記シース近位
側長さ範囲より大きく、前記より大きい外径は各々相互に同じでも異なっていてもよい、
請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項７】
　前記より大きい外径のシース遠位側長さ範囲が、前記シースの内視鏡エレベータの撓み
を、前記より小さい外径のシース遠位側長さ範囲により可能な撓みより小さい程度まで限
定するために有効である、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項８】
　前記より大きい外径のシース遠位側長さ範囲がシース遠位端から約５ｍｍ～約９０ｍｍ
にわたる、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項９】
　前記針ルーメンの中に移動可能に配置されたスタイレットをさらに含む、請求項１に記
載のアセンブリ。
【請求項１０】
　前記シースが、ＰＴＦＥで被覆され、巻き回されて一定の直径の管を形成するステンレ
ススチール製ワイヤを含む、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１１】
　前記シース保護膜が、少なくとも１つのより大きい外径のシース遠位側長さ範囲、少な
くとも１つのより小さい外径のシース遠位側長さ範囲、およびそれらの間の平滑で段差の
ない移行部を連続的に形成する、押出加工によるナイロンを含む、請求項１に記載のアセ
ンブリ。
【請求項１２】
　少なくとも１つのより大きい外径のシースの最も近位側の長さ範囲と、前記シースの最
も近位側の長さ範囲より近位側から遠い、より小さい外径のシース近位側長さ範囲への平
滑で段差のない移行部を連続的に形成する、押出加工によるナイロンを含む前記シース保
護膜をさらに含む、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１３】
　前記針が前記ノッチの遠位側から、前記ノッチを通り、前記ノッチの近位側までの少な
くとも遠位側長さ範囲に沿って一定の外径を含む、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１４】
　前記針が、前記ノッチに直に隣接して配置されたエコー反射のための表面特徴のパター
ンを含む、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１５】
　前記針が、前記ノッチ付近にエコー反射のための窪みのある表面を含む２０ゲージ針と
して構成される、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１６】
　前記保護膜が、前記コイル状被覆ワイヤ管の操作中に前記コイル状被覆ワイヤ管の隣接
コイル間のギャップを限定するのに有効である、請求項１に記載のアセンブリ。
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【請求項１７】
　ノッチ入りの吸引生検針装置において、
　１９ゲージより大きくない大きさで、近位側の吸引力源と連通するように構成されたカ
ニューレルーメンを画定するカニューレ壁を含む柔軟な長尺状の管状カニューレを含み、
　　前記カニューレルーメンは前記カニューレの中で長手方向に延び、
　前記カニューレの、長い側と短い側を含む遠位側斜角端を含み、
　前記カニューレ壁を通じて前記カニューレルーメンへと開放するノッチを含み、
　　前記ノッチは前記カニューレ遠位側斜角端に隣接して近位側に配置され、概してその
中心が前記斜角端の長い側と長手方向に整列した状態に合わされ、前記斜角端の短い側の
反対にあり、
　　前記ノッチは、前記カニューレ壁の円周内にある、前記カニューレ壁の遠位側に面す
る部分により画定される弓形の切刃を含み、
　長尺状のシースを含み、
　　前記シースは、その中に前記カニューレがスライド可能に配置される長手方向のシー
スルーメンを含み、
　　前記シースは前記シースルーメンを画定する、概して円筒形の本体を含み、前記本体
が、
　　　本体遠位端から近位側に延びるコイル状被覆ワイヤ管と、
　　　前記コイル状被覆ワイヤ管の周囲のシース保護膜と、
を含み、
　　前記管と前記カニューレの各々はその長さ全体に沿って実質的に一定の外径を有し、
前記シース保護膜が、より小さい外径のシース近位側長さ範囲に沿った部分よりシース遠
位側長さ範囲に沿って、より厚く、前記シース遠位側長さ範囲の外径が前記シース近位側
長さ範囲より大きい
ノッチ入り吸引生検針装置。
【請求項１８】
　前記カニューレルーメンの少なくとも長さ方向の部分の中に配置され、実質的にその断
面積全体を占めるスタイレットをさらに含み、前記スタイレットの遠位端が前記カニュー
レの遠位側斜角端を超えて延びないように構成される、請求項１７に記載の針装置。
【請求項１９】
　前記カニューレが、経口手術可視化装置の作業導管を通じて患者腹部内部の標的部位へ
と通過するのに十分に長く、柔軟であるように構成される、請求項１７に記載の針装置。
【請求項２０】
　前記ノッチに直に隣接して配置されたエコー反射のための表面特徴のパターンをさらに
含む、請求項１７に記載の針装置。
【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、２０１３年３月５日に出願された米国仮特許出願第６１／７７２，８３１号
明細書の優先権を主張するものであり、同仮出願の全文を参照によって本出願に援用する
。
【０００２】
　本発明は一般に内視鏡手術装置に関する。より詳しくは、本発明は内視鏡手術等の低侵
襲手術中に使用されるように構成された生検針に関する。
【背景技術】
【０００３】
　穿刺吸引（ＦＮＡ）は患者の体内の標的部位から検体を採取するために使用される診断
的生検手技である。微細針（例えば１９ゲージ～２５ゲージ）が標的部位へと誘導され、
針のルーメンの近位端に吸引力を加えてその遠位端から細胞を吸引する。この手技は一般
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に、経皮的に行われるか（例えば、疑わしい乳がんまたは皮下組織病巣の検体採取時）、
内視鏡下で行われるか（例えば、十二指腸内視鏡による疑わしい胆管がんの検体採取時）
を問わず、他の生検法よりはるかに侵襲性が低い。さらに、内視鏡超音波（ＥＵＳ）技術
の進歩が医師と患者に役立っており、これは医師が標的部位から物質の検体を採取するた
めの生検針を視覚化できる能力が高まり、切開や、穴の大きい針および／または腹膜鏡ト
ロカールの使用が必要なくなったことによる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　現在のＦＮＡ技術は通常、診断的評価に有効な細胞をわずかな数しか採取できない。そ
の結果、この技術は偽陰性の危険をはらんでおり、検体中で得られた数少ない細胞が腫瘍
またはその他の病変の存在を正確に表さない。検体の大きさが小さいと、得られた細胞が
数の上で少なすぎるか、採取中に損傷を受け過ぎて決定的な診断ができない場合、この手
技の診断的価値も限定されてしまうかもしれない。したがって、より大きい検体（例えば
、組織学的分析に適した、その本来の位置と同様の形態で共に保持される無傷の隣接細胞
を含む検体、すなわち「コア」の中の細胞数がより多い）を採取でき、検体中の組織の数
と完全性の点で診断的に有効な検体を確実に採取するためにより大きいゲージの針を必要
とせず、また、針を何度も通過させることを必要としない、ＥＵＳおよび／または経皮的
ＦＮＢ（穿刺吸引細胞診）に有益な針を提供することが有利であろう。また、側視胃内視
鏡（十二指腸内視鏡とも呼ばれる）等の内視鏡を通じた効率的な手術を提供できる、例え
ば、この種の内視鏡の使用において一般に必要となる湾曲部で、最小限の時間と操作によ
り容易に誘導できるような方法で針を構成することも有利であろう。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本出願で開示される針の実施形態は、現在の技術の上記のような問題に対応し、構造と
方法の両面に関して既存の針より有利である。１つの態様において、組織検体採取針装置
は、カニューレ壁がカニューレルーメンを画定する長尺状の管状カニューレを含んでいて
もよく、カニューレルーメンはカニューレの中で長手方向に延びる。カニューレは、長い
側と短い側を持つ遠位側斜角端と、カニューレ壁を通じてカニューレルーメンへと開放す
るノッチを含んでいてもよい。ノッチは、カニューレ遠位側斜角端に隣接して近位側に配
置され、概してその中心が斜角端の長い側と長手方向に整列した状態に合わされ、斜角端
の短い側の反対にある。また、ノッチはカニューレ壁の一部により画定される遠位側リッ
プを含んでいてもよく、遠位側リップは、ノッチの最も遠位側の端から近位側に延びて、
遠位側リップの中央部分がノッチの概して長手方向の側辺と連続するリップ端部分の近位
側に配置されるように、また近位側に面する切刃を含むように構成される。
【０００６】
　他の態様において、本明細書で開示されるノッチ入り吸引生検針は柔軟な長尺状の管状
カニューレを含んでいてもよく、これは好ましくは１９ゲージを超えない大きさであり、
カニューレ壁が、近位側吸引力源と連通するように構成されたカニューレルーメンを画定
する。カニューレルーメンはカニューレの中で長手方向に延び、カニューレ遠位側斜角端
は長い側と短い側を含み、この構造はカニューレ壁を通じてカニューレルーメンへと開放
するノッチを含む。ノッチは、カニューレ遠位側斜角端に隣接して近位側に配置され、概
してその中心がノッチの斜角端の長い側と長手方向に整列した状態に合わされ、斜角端の
短い側の反対にあり、ノッチはカニューレ壁の遠位側に面する部分によって画定される切
刃を含む。デリバリシースも含まれていてよく、デリバリシースは外側ポリマコーティン
グを持つコイル状被覆ワイヤ管状シース本体を含むように構成される。コイル状被覆ワイ
ヤ管状シース本体は、ＰＴＦＥまたはその他の潤滑ポリマで被覆されたステンレススチー
ルワイヤを含んでいてもよく、被覆ワイヤが巻き回されて概して開存する管状本体を形成
する。シース本体はさらに、その外面に沿ってナイロン等の押出加工によるポリマ保護膜
で被覆されていてもよい。ポリマ保護被膜の最も遠位側の長さ範囲はポリマ保護被膜の近
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位側長さ範囲より厚く設けられてもよく、それによってシース遠位側長さ範囲は、シース
のより近位側長さ範囲より外径が大きく、長軸方向の強度が大きい。
【０００７】
　本発明の実施形態の理解を助けるために、ここで、添付の図面を参照するが、これらは
必ずしも正確な縮尺または比率で描かれておらず、同様の参照番号は概して同様の要素を
示す。図面は例に過ぎず、本発明を限定しないと解釈するべきである。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】生検針アセンブリのある実施形態を示す。
【図２Ａ－２Ｄ】組織検体採取針器材の実施形態の各種の図である。
【図３】針をシースから延ばした状態の図１の生検針アセンブリの遠位端を示し、シース
が長手方向の一部示されている。
【図３Ａ】針がシースからの伸び、複数のより厚いオーバコーティングを持つ長さ範囲を
含む生検針アセンブリの遠位部分を示す（図３～３Ａでは外径の差が幾分誇張されて示さ
れ、必ずしも正確な縮尺によらない）。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
　本明細書で使用されるかぎり、「近位（側）」という用語は使用者が保持する装置のハ
ンドル端を指し、「遠位（側）」という用語は反対の端を指す。「手術可視化装置」とい
う用語は、ＣＣＤ、超音波、光ファイバ、ＣＭＯＳ機器のほか、例えば腹腔鏡または気管
支鏡等、患者の体内部分を可視化するために使用されるその他の装置を指す。
【００１０】
　組織検体採取針装置の１つの実施形態を、生検針アセンブリ１６０を示す図１を参照し
ながら説明する。生検針アセンブリ１６０はハンドル１６２を含み、そこからシース１７
０が遠位方向に延びる。針装置２００は、シース１７０の中に長手方向にスライド可能に
配置されるように構成され、図２Ａ～２Ｄと図３を参照しながらより詳しく示し、以下に
説明する。シース１７０の１つの実施形態の構造を、図３を参照しながらより詳しく説明
する。図１の実施形態において、ハンドル１６２は針移動要素１６４とシース移動要素１
６６と、明示された各々の長手方向の移動距離に関する、使用者が制御して操作する際の
ための数字の指標が付されたロック可能なストッパと、を含む。特定の実施形態において
、ハンドルはＨａｒｄｉｎ，ｅｔ．ａｌ．の米国特許第６，９７６，９５５号明細書で開
示された方法により構成されてもよく、同特許を参照によって本出願に援用する。
【００１１】
　生検針アセンブリ１６０の針部分のある実施形態の詳細図が図２Ａ～２Ｄに示されてお
り、これらは組織検体採取針装置２００（これは針カニューレとスタイレットを含む）を
示す。図２Ａの側面図に示されるように、装置は近位側のハンドルまたはハブ２０２を含
み、そこから長尺状の管状カニューレ２０４が遠位方向に延びる。特定の好ましい実施形
態において、ハブ２０２は、図１に示されるハンドル１６２等のハンドルに取り付けられ
、またはその他の方法でこれに組み込まれる。カニューレ２０４はカニューレ壁２０６を
含み、これがカニューレルーメン２０８を画定する。カニューレ２０４の遠位端２１０は
ランセット型の斜角形状であり、カニューレ２０４の中央長手軸に実質的に平行で、その
最も遠位側の先端まで延びる長い側２１０ａを含む。遠位斜角端２１０の短い側２１０ｂ
は長い端２１０ａと反対側にある。遠位端２１０の詳細な図が図２Ｂの上面図で示されて
おり、これは（図２Ｃ～２Ｄと同様に）図２Ａに示される装置２００の遠位端の長さ部分
のみを示している。その他の実施形態は、一方の斜角面がノッチの反対にある両刃か、ま
たは少なくとも部分的にノッチ２２０に関して横向きとなる片刃または両刃を含んでいて
もよい。
【００１２】
　図２Ａと２Ｃの側面図と図２Ｄの斜視図に示されるように、ノッチ２２０はカニューレ
の遠位斜角端２１０に隣接した近位側に配置され、概してその中心が斜角端の長い側２１
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０ａと長手方向に整列した状態に合わされ、斜角端の短い側２１０ｂの反対にある。好ま
しい実施形態において、ノッチ２２０は概して弓形であり、その遠位側では概して長手方
向に延びる放物線状の縁２２２であるが幾分湾曲した横方向のノッチ側２２４によって画
定される。ノッチ２２０の近位縁２２４は好ましくは概して放物線状のリップとして形成
され、これは遠位側の横方向の縁と近位縁２２２、２２４間の湾曲移行部を提供する１対
のリップ端部分２２６において遠位縁２２２とつながる。アールの付けられたリップ端部
分２２６は好ましくは、カニューレ構造内の応力緩和を提供するように構成される。近位
縁２２４の近位側リップ中央部分２２５は好ましくは、遠位側に面する切刃を形成する。
好ましい実施形態において、ノッチが占めるのは、ノッチの最も幅広い地点において、カ
ニューレ２０４の円周の約半分より小さい。図２Ｃに示される斜角を含めることは、検体
収集を成功させる上で有利となりうる。具体的には、組織に斜角面が接触すると、ノッチ
に向かって若干の付勢／圧力が発生する可能性があり、これは、スタイレット（後述）を
引っ込めた時に組織が引っ張られ／ノッチ内に捕捉されるのを助け、これには、シャフト
面のノッチ側での接触による圧力がノッチの正反対の外面より若干大きくなりうることが
含まれる。カニューレ２０４の外径は、少なくともノッチ２２０の遠位側から、ノッチを
通って、ノッチの近位側までのその遠位側の長さ範囲に沿って一定または少なくとも実質
的に一定である。
【００１３】
　長尺状のスタイレット２３０が、カニューレルーメン２０８の中に取り外し可能に配置
されてもよい。好ましい実施形態において、スタイレット２３０はカニューレルーメン２
０８の少なくとも長さ方向部分の断面積の実質的またはほとんど全部を占める。また、図
２Ｃに示されるように、スタイレット２３０の遠位端２３２は丸く、カニューレの遠位斜
角端２１０から外に出ないような寸法であってもよい。この構成により、（特に標的部位
までの誘導中に）カニューレがよりよく支持される。理解すべき点として、スタイレット
斜角端またはその他のスタイレット端の構成も本発明の範囲内で実施してよく、斜角端を
有するスタイレットの場合、スタイレット２３０とカニューレ２０４の斜角部の一致によ
って形成される概して中実の切除および／または組織刺入用遠位先端を提供してもよい。
スタイレット２３０に取り付けられた近位端スタイレットキャップ２３４が、カニューレ
の遠位斜角端２１０の短い側２１０ｂと整列するように構成された突出タブ２３５を有す
るように示されている。図１の針アセンブリ１６０のような針アセンブリにおいては、こ
の特徴はハンドル１６２上の、それに対応するノッチにロックされ、治療者により、ノッ
チ２２０と遠位斜角部を含む針の遠位端領域の回転方向を決定するのに使用されてもよい
。
【００１４】
　針の実施形態はここでは、開放遠位端を有するように示されているが、特定の実施形態
においては、針の遠位斜角端は閉じていて、カニューレの中で長手方向に延びるルーメン
２０８がカニューレ２０４の中で終了するようになっていてもよい。これらの実施形態に
おいて、スタイレットは検体が切除され、ノッチから針ルーメンの中に捕捉された後に針
ルーメン内に再び挿入されてもよい。このような状況では、スタイレットは遠位方向に延
びて開放ノッチを覆ってもよい（これによって、針を引っ込めている間に針の通路に沿っ
て細胞が意図せず収集されることによる検体の汚染が防止される）が、針ルーメンが遠位
端で閉じている実施形態において、針ルーメンの閉鎖部分に、ノッチと閉鎖された遠位端
との間で検体が無傷のままでいるための余地が残る。
【００１５】
　生検針アセンブリの針部分の１つの例示的な実施形態において、カニューレ２０４は、
３０４ステンレススチール製で、内径約０．９ｍｍ（約０．０３インチ）、外径約０．９
１ｍｍ（約０．０３６インチ）の２０ゲージ針として構成されてもよい。この実施形態に
おいて、ノッチ２２０は、短い側に関して約１８．３°の角度（±約５°）の遠位側斜角
部の反対に、その近位側において円周方向に配置されてもよく、ノッチ２２０の最も近位
側の端（湾曲リップ端部分２２６により画定される）がカニューレ２０４の最も遠位側の
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先端の長手方向の近位側に約７．１ｍｍ（約０．２８インチ）の位置にある。この実施形
態において、ノッチの最も遠位側の縁２２２と丸い近位側の切除用リップ２２５の最も遠
位側部分との間の長手方向の距離は約３ｍｍ（約０．１２インチ）となる。近位側リップ
２２５の最も遠位側の部分は、ノッチ２２０の最も近位側の端から約０．５６ｍｍ（約０
．０２２インチ）であり、この最も近位側の端は湾曲したリップ端部分２２６によって画
定され、曲率半径は約０．０５ｍｍ（約０．００２インチ）であり、近位縁２２４を遠位
縁２２２と結合する。斜角の、または丸い先端のＮｉＴｉ製スタイレット２３０が、カニ
ューレルーメンの中にスライド可能／取り外し可能に配置されてもよい。理解すべき点と
して、１９ゲージの針より大きくない針が好ましいが、例えば２２ゲージと２５ゲージの
針等の、より小さいゲージの針が本発明の範囲内で実施されてもよい（ただし、当然のこ
とながら、その絶対的な寸法は２０ゲージの例について開示されているものとは異なる）
。ノッチは、近位側に面する切除用リップで方向付けられてもよい（例えば、本出願と同
じ所有者によるＳｃｈｅｍｂｒｅ　ｅｔ．ａｌ．の米国特許出願公開第２０１２／０２５
３２２８号明細書において開示されている）。
【００１６】
　図２Ａに示されるように、カニューレ２０４のいくつかの実施形態は、エコー輝度を増
強するように構成された表面特徴２４０を含んでいてもよく、それによってＥＵＳ手技中
に装置を誘導する能力が高まる。表面特徴２４０はここで、カニューレ２０４の外面上の
凹みとして示されているが、その代わりに外面または内面上の溝またはその他の規則的ま
たは不規則的な特徴として実施されてもよい。気泡、空洞または、エコー造影物質の小片
等、埋め込まれたエコー反射のための特徴もまた、本発明の範囲内で使用されてよい。当
業者であれば、既知の、および／または将来開発される数多くのエコー輝度増強手段を本
発明の範囲内で使用してよいことがわかるであろう。本明細書において使用されるかぎり
、エコー反射およびエコー輝度増強という用語は装置の超音波可視化中に使用される超音
波の反射性を増大させる構造的特徴を指すために使用され、増大とは、上述の特徴を持た
ない装置の一般的な超音波反射性／視覚化可能性と比較した場合である。
【００１７】
　エコー反射のための特徴２４０は、ノッチ２２０により占められる空間の半径方向に反
対のカニューレ表面にわたって遠位方向に延びていてもよい。エコー輝度増強のための特
徴がカニューレ２０４の最も遠位側の先端から明示された所定の距離に配置されることが
好ましい。エコー反射のための特徴２４０はノッチ２２０からある距離にあるように示さ
れているが、この実施形態によるカニューレは、ノッチの縁まで平らに配置されたエコー
反射のための特徴で構成されてもよく、これにはノッチのすぐ近位側、遠位側、および／
または長手方向に隣接するものが含まれる。スタイレット２３０が、カニューレ２０４に
配置されうるものに代わる、またはそれに追加されるエコー輝度増強のための特徴を含ん
でいてもよい。
【００１８】
　図３は、針２０４がシースから延びている図１の生検針アセンブリの遠位部分を示し、
シース１７０の長手方向の断面が部分的に示されている。コールアウト／詳細部分は、よ
り詳しい／拡大された長手方向の断面図を示す。シース１７０は、長手方向のシースルー
メン１７２を画定するコイル状被覆ワイヤ管を含むように構成されてもよい。針カニュー
レ２０４がシースルーメン１７２内にスライド可能に配置され、シース１７０はハンドル
１６２の一部に固定される。シース１７０の、少なくともシースの遠位端から延びる遠位
側長さ範囲がコイル状被覆ワイヤ管の構成を含み、シース全体がそのように構成されても
よい。１つの実施形態において、コイル状被覆ワイヤ管構成は、ステンレススール製ワイ
ヤ１７４（例えば、３０４ステンレススチール）を含み、これが潤滑ポリマ１７６（例え
ば、単独の、または他の材料と組み合わせたＰＴＦＥ）で被覆され、巻き回されて内径と
外径が実質的に一定のワイヤ管を形成する。この構成は、針カニューレ２０４のため、お
よびそれを通じて装置を操作することになる内視鏡の作業導管の内面のための望ましい長
軸方向の支持と保護を提供する。
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【００１９】
　いくつかの実施形態において、シース１７０はまた、ポリマ保護膜１８０も含んでいて
よい（図３～３Ａでは実質的に透明な保護膜として示されているが、実際の実施形態は不
透明であってもよい）。１つの望ましい実施形態において、ナイロンが管本体を覆うよう
に押出加工される。１つの望ましいナイロンポリマは、Ｋｉｎｇ　ｏｆ　Ｐｒｕｓｓｉａ
，Ｐｅｎｎ．のＡｒｋｅｍａから市販されているＡＥＳＮＯ　ＭＥＤ（商標）である。他
の適当な材料には、他の長鎖脂肪酸ポリアミドおよび／またはポリイミド（例えば、スイ
スのＤｏｍａｔ／ＥｍｓのＥＭＳ－ＧＲＩＶＯＲＹからＧｒｉｌａｍｉｄ（登録商標）と
して入手可能）が含まれていてもよい。保護膜１８０は、管本体のためのさらなる強度と
完全性を提供する。装置１００の遠位端は、内視鏡の作業導管を通じて標的部位へと誘導
される時にかなり大きく湾曲さ得る。このような大きい湾曲は針カニューレ２０４に力を
かけ、これが理論的には特にノッチ２２０の領域における望ましくない屈曲および／また
はねじれの危険性を増大させうるため、カニューレのこのような変形を回避することが望
ましいであろう。
【００２０】
　特定の実施形態において、より厚く押出加工された（またはその他の方法で形成された
）保護膜がシース１７０の近位領域１７０ａに沿って（ハンドル１６２に直に隣接して）
設けられていてもよく、これはシース調整用ハンドル要素１６６の中へと延びていてもよ
い。この近位側シース１７０ａのより厚い「隆起部分」は、ねじれやすい可能性のある、
ハンドルから出たシースの移行部分における支持力を増大させる。長軸方向の支持を強化
することにより、曲げ半径が大きくなり、ねじれの危険性が低下する一方で、別の構成部
品が追加されず、またはシース伸展／引き戻しの機能的効率に不利な影響が及ばない。図
１の縮尺は異なるシース外径を明確に示していないが、当業者であれば、この説明と本明
細書中に記載されている同様に構成された、より大径の遠位側長さ範囲を参照することに
よりこの構造が理解できるであろう。
【００２１】
　１つの例において、内視鏡超音波（ＥＵＳ）十二指腸内視鏡等の手術可視化装置を使っ
て、患者の膵頭部の中またはその付近の生検標的領域を特定してもよい。一般的にこの領
域を可視化するために内視鏡に必要な曲率は非常にきつく、生検針が内視鏡の作業導管を
（絶対的に、または針を損傷する危険を冒さずに）通過することができないようになって
いる。このような場合、内視鏡は一般に、ＥＵＳを介して領域を特定するために使用され
、これには作業導管の遠位端を標的にアクセスできる場所に到達させるための位置決め操
作を含み、そこで内視鏡を少なくとも幾分緩めて、生検針を作業導管からわずかに出るよ
うに誘導可能としなければならない。その後、標的を再び捉えてからでなければ、生検針
をそこからの採取に使用できない。現在開示されるシステムは有利な点として、十分な柔
軟性と針支持機能を持ち、中間の弛緩／標的再捕捉のステップが不要な新規なシースを提
供し、ノッチ２２０を含むカニューレ２０４は、望ましくない変形の可能性を最小化する
のに十分な長軸方向の支持を有する。現在開示されている実施形態の使用中に内視鏡の弛
緩が必要な場合でも、これは一般に以前の構成で必要となるものより小さく、従来の金属
製本体およびその他の内視鏡針より大幅に小さい。
【００２２】
　ポリマ保護膜１８０は、捻り、湾曲等を含む操作中にシースの管本体の隣接コイル間の
「ギャップ」を限定する。ノッチ２２０がシースルーメンの中にある時、これはリップ２
２５がコイルまたは隣接コイル間のギャップに挟まれるのを防止するのに役立つ。これは
また、シースの曲率も、不当にではないが、限定する。図３に示される１つの好ましい実
施形態において、ポリマ保護膜１８０はシース１７０の最も遠位側の長さ範囲に沿って、
より厚い押出加工部分１８６を含み、これはノッチ２２０を覆い、それが特に内視鏡のエ
レベータによって捻られている間に内視鏡から出るきつい湾曲／曲がり部を通って誘導さ
れている時の支持を提供する。これは、針がノッチ領域に沿って変形し、またはねじれる
ことさえ防止し、その一方で、ＦＮＡにより採取される細胞および／またはＦＮＢにより



(9) JP 6006438 B2 2016.10.12

10

20

30

40

50

採取される細胞学級の組織コアの優れた検体採取用に構成され、それを提供する大きいノ
ッチ開口部は保たれる。図３に示されるように、近位側長さ範囲１８２はより薄い保護膜
を含み、これは平滑で段差のない移行部分長さ範囲１８４に沿って、より大きい外径の遠
位側長さ範囲１８６へと傾斜し、ここでシースの遠位側の面／終端が丸くされ／研磨され
て、手術可視化装置の作業導管の中を円滑に誘導できる表面が提供されてもよい。特定の
実施形態において、保護膜１８０は、シースの外径からシースルーメンまで、研磨により
アールの付けられた移行部を含んでいてもよい。例えば、特定の実施形態において、保護
膜１８０は、シースルーメン１７２までの研磨によりアールの付けられた移行部で、被覆
コイル１７４の遠位端を超えて約０．５ｍｍ（すなわち、約０．１ｍｍ～約０．９ｍｍ）
だけ延びていてもよい。
【００２３】
　当業者であれば、最新技術に追加される別の教示として本出願の開示を参照することに
より、この構造が、シースの外に出ていない時の針ノッチ２２０を覆う、シースの最も遠
位側の長さ範囲に沿った長軸方向の強度を増大させることがわかるであろう。この、より
厚い／より大きい外径の長さ範囲は、シース遠位端から約５ｍｍ～約９０ｍｍ、好ましく
は１０ｍｍ～約５０ｍｍ以上にわたっていてもよい。長軸方向の強度の増大に加えて、こ
の、より大きいＯＤの長さ範囲１８６は、内視鏡エレベータがより大きい曲げ半径を加え
ることによってシース１７０を曲げ／捻ることができる量を制限し、これがさらに針本体
２０４の完全性と機能性を保護する。換言すれば、より大きい外径のシース遠位側長さ範
囲は、好ましい点として、シースの内視鏡エレベータの撓みをより小さい外径のシース遠
位側長さ範囲によって可能な撓みの度合いより低い程度までに限定するのに有効である。
より大きいＯＤの遠位側長さ範囲は、シース遠位端からシース長さの約５％～約５０％、
しばしば約５％～約３０％にわたっていてもよい。その、より厚いＯＤの遠位側長さ範囲
は、シース保護膜のより薄いＯＤの近位側長さ範囲より、直径において約３％～約５０％
、好ましくは約５％～約２０％、より好ましくは約９％～１７％大きくてもよい。
【００２４】
　特定の好ましい実施形態は、より大きいＯＤおよびより薄いＯＤシース厚保護膜領域を
少なくとも１つ含んでいてもよく、また複数含んでいてもよい。図３Ａに示されるように
、針シースアセンブリ１６０ａの中間長さ範囲１８２がより薄い保護膜を含み、これは平
滑で段差のない移行部長さ範囲１８４ａ、１８４ｂに沿って、（それぞれ）より大きい外
径のより遠位側の長さ範囲１８６ａと、より大きい外径のより遠位側から遠い長さ範囲１
８６ｂへと傾斜する。
【００２５】
　説明のための例としての上述の２０ゲージの針に使用するように構成されたシースの実
施形態において、コイル状被覆ワイヤ管構成は、保護膜１８０を除き、約２．１８ｍｍ（
約０．０８６インチ）の外径を有していてもよい。保護膜が設けられた外径は、近位側／
より小径の長さ範囲に沿って約２．２ｍｍ（約０．０９インチ）および近位側／より小径
の長さ範囲に沿って約２．５ｍｍ（約０．１インチ）であってもよい。若干変化させた実
施形態において、保護膜が設けられた直径は、近位側の／より小径の長さ範囲に沿って約
２．３４ｍｍ（約０．０９２インチ）、近位側／より小径の長さ範囲に沿って約２．６１
ｍｍ（約０．１０３インチ）であってもよい。内径は、好ましくはワイヤ１７４の潤滑コ
ーティング１７６によって有効に裏打ちされ、約１．３ｍｍ（約０．０５インチ）であっ
てもよい。絶対的および相対的大きさは、他の実施形態において、本出願に記載されてい
る代表的な実施形態とは異なっていてもよい。
【００２６】
　同時に、本出願で開示される構成は、他の既知のシース設計（例えばＰＥＥＫシース）
より優れた柔軟性を提供して、所望のアクセスしやすさを提供し、あったとしても大きい
内視鏡位置調整をしなくてよい。これには、いくつかの手技を、当初、標的を捕捉し、設
置した後で内視鏡を弛緩させ／捻りなおし、および／またはその他の位置調整を行わずに
完了できることが含まれ、構成変更や針への損傷の危険性の増大を伴わずに、強く捻った
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内視鏡の中、および／または伸張させたエレベータを横切って前進させることができない
過去の針の設計と対照的である。この構造的および機能的利点は、処置時間の短縮に役立
ち、組織検体を採取するように構成された内視鏡生検の機能的効率を改善する。一般的な
構成では、針の遠位端はシースの遠位端と略整列するか、わずかにその近位側にあり、こ
れは使用中、明細書に記載された利点を提供する。
【００２７】
　当業者であれば、最新技術に追加される別の教示として本出願の開示を参照することに
より、この組織採取方法が上述のアセンブリ１６０を使って実施されてもよいことがわか
るであろう。針カニューレ２０４は、その中にスタイレット２３０が配置された状態で、
手術可視化装置（例えばＥＵＳ十二指腸内視鏡）の作業導管を通じて検体採取の標的部位
（例えば、患者の膵頭部の疑わしい腫瘤）へと誘導されてもよい。スタイレット２３０を
引き戻し、吸引力を針カニューレルーメン２０８に加えてもよい。針カニューレ２０４の
吸引、回転操作、および／または長手方向の操作のうちの１つまたは複数は、好ましくは
組織学にとって十分に無傷な検体を含む組織を（切除用リップ２２４を介して）標的部位
から切除し、ノッチ２２０からルーメン２０８の中へと捕捉する。
【００２８】
　採取された検体は好ましくは、望ましい数の無傷細胞、好ましくはノッチのないＦＮＡ
生検針を使って通常採取される場合より多くの無傷細胞（「より多くの」とは、数の多さ
と、得られた検体内の組織／細胞完全性の程度の高さの両方を示す）を含む。組織学級の
ＦＮＢ検体はこのように採取され、これは、特定の診断目的では、ＦＮＡを通じて一般的
に採取される細胞学級の検体より好ましいことがわかっている。その後、針を患者の体内
から抜去してもよい。
【００２９】
　１つの好ましい実施形態において、装置を患者の体内に導入している間に、カニューレ
２０４は十二指腸内視鏡等の経口内視鏡の作業導管を通じて患者の体内に誘導される。次
にこれは（図１～３に示される実施形態のようにエコー輝度増強のための特徴が設けられ
ている場合は超音波可視化の下で）標的部位へと誘導される。他の実施形態においては、
装置は経皮的手段を含めた当業界において既知のその他のアクセス手段を通じて導入され
てもよく、これには患者の皮膚を通じて針カニューレを直接刺入すること、またはトロカ
ール、シース、またはその他のアクセス装置を通じて（内視鏡または超音波視覚化の有無
を問わず）挿入することが含まれ、これらはすべて本発明の範囲に含まれる。また、理解
すべき点として、外シースはカニューレ２０４の外部およびその中に引き込まれた針（お
よび／または遠位側に進められたシース）に沿ってスライド可能に配置されてもよく、そ
れによってシースは検体採取後にノッチ２２０を覆うように配置される。この構成は、本
発明の範囲内で実行されてもよく、採取される検体が針抜去中に失われる、または汚染さ
れる可能性を低減させうる。
【００３０】
　本明細書で開示される針装置と方法は、小さいサイズと操作性のよいＦＮＡ針に伴う利
点を提供し、その一方で、より多くの無傷検体を標的部位から採取する手段を提供する。
これらはまた、生検分野で知られるその他のノッチ入りシステムのギロチン式可動部品に
より妨害されない（これは一般に、ノッチを移動可能に横断する切除部材を有することが
必要であるために、一般に規模がより大きくなる）。
【００３１】
　当業者であれば、本明細書で明確に例示されなかった実施形態も本発明の範囲内で実施
でき、これには異なる実施形態について本出願で説明した特徴物を相互に、および／また
は現在知られている、または将来開発される技術と組み合わせてもよく、これも本出願で
提示される特許請求の範囲に留まる。したがって、上記の詳細な説明は限定のためでなく
、例示とみなされるものとする。また、すべての均等物を含めた以下の特許請求の範囲は
本発明の主旨と範囲を定義するためのものである。参照によって援用されている何れかの
文献と矛盾する、本出願からの一貫しない開示または定義がある場合、本出願の開示と定
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