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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
内視鏡注射療法における使用のため、被験者内で化学薬剤を注射するための外科装置であ
って、
ａ．支持体、
ｂ．前記支持体から近位にある第一端部と、前記支持体から離れた第二端部とを含み、前
記支持体に対して移動可能な伝動ユニット、
ｃ．薬剤配送システムであって、
　ｉ．中空の細長いボディ、被験者内に延長するための第一端及び前記伝動ユニットの第
二端部に固定された第二端とを有する、前記支持体から離れたニードル、及び
　ii．前記支持体と前記ニードルとの間の経路を画定する構造
からなる薬剤配送システム、並びに
ｄ．前記ニードルを案内するためのガイドハウジングであって、可撓性の細長いボディ、
前記ニードルから近位にある一端部、内部の細長い通路及び前記通路を内張りしている摩
擦低減材を含み、前記ニードルに隣接する前記伝動ユニットの一部分が、前記ガイドハウ
ジング内に摺動可能に収納されるガイドハウジングからなり、
ｅ．前記ガイドハウジングはその周囲全体が摩擦低減材でコートされたワイヤーから構成
されており、前記コートされたワイヤーは、螺旋状に巻かれて基本的に固定された長さの
前記内部の細長い通路を形成し、該通路の長手方向における前記コートされたワイヤーの
少なくとも１部の直径が、該通路の直径方向における前記コートされたワイヤーの直径よ
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りも小さくなっている装置。
【請求項２】
前記伝動ユニットが、前記経路を形成する細長い可撓性チューブを含む請求項１記載の装
置。
【請求項３】
前記伝動ユニットが、前記ニードルに手動にて動きを伝達するための、前記ボディに対し
て移動可能なフィッティングを含む請求項１記載の装置。
【請求項４】
前記伝動ユニットが、皮下注射ニードル・ストックから構成される第一部材と、可撓性チ
ューブから構成される第二部材とを含む請求項１記載の装置。
【請求項５】
前記薬剤配送システムが、化学薬剤を前記装置の遠位端に配置された前記ニードルに配送
するために、前記支持体に隣接して配置されたシリンジを含む請求項１記載の装置。
【請求項６】
前記薬剤配送システムが、前記ニードルを非延長位置に戻すためのスプリングからなる復
帰機構を含む請求項１記載の装置。
【請求項７】
前記摩擦低減材がポリテトラフルオロエチレンである請求項１記載の装置。
【請求項８】
前記ガイドハウジングが圧縮により、基本的に固定された長さに構成される請求項１記載
の装置。
【請求項９】
前記支持体が、該支持体を貫通し且つ前記経路に連通している内部通路を画定している成
形されたプラスチック構造物である請求項１記載の装置。
【請求項１０】
内視鏡注射療法における使用のため、被験者内で化学薬剤を注射するための外科装置であ
って、
ａ．支持体であって、該支持体を貫通する内部通路を画定する支持体、
ｂ．前記支持体から近位にある第一部材及び第二部材を含み、前記支持体に対して移動可
能な伝動ユニット、
ｃ．薬剤配送システムであって、
　ｉ．中空の細長いボディ、被験者内に延長するための第一端及び前記伝動ユニットの第
二部材に固定された第二端を有する、前記支持体から離れたニードル、及び
　ii．前記支持体と前記ニードルとの間の経路を画定する構造からなる薬剤配送システム
、並びに
ｄ．前記ニードルを案内するためのガイドハウジングであって、該ハウジングは可撓性の
細長いボディからなり、該ボディは、前記ニードルから近位にある一端部、内部の細長い
通路及び前記通路を内張りしている摩擦低減材を含み、前記ニードルに隣接する前記伝動
ユニットの第二部材の少なくとも一部分が可撓性であり、且つ前記ガイドハウジング内に
摺動可能に収納されるガイドハウジングからなり、
ｅ．前記ガイドハウジングはその周囲全体が摩擦低減材でコートされたワイヤーから構成
されており、前記コートされたワイヤーは、螺旋状に巻かれて基本的に固定された長さの
前記内部の細長い通路を形成し、該通路の長手方向における前記コートされたワイヤーの
少なくとも１部の直径が、該通路の直径方向における前記コートされたワイヤーの直径よ
りも小さくなっている装置。
【請求項１１】
前記第一部材が皮下ニードル・ストックから構成されており、そして前記第二部材が可撓
性チューブから構成されている請求項１０記載の装置。
【請求項１２】
前記薬剤配送システムが、前記ニードルを前記ガイドハウジング内の非延長位置に戻すた
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めのスプリングからなる復帰機構を含む請求項１０記載の装置。
【請求項１３】
前記摩擦低減材がポリテトラフルオロエチレンである請求項１０記載の装置。
【請求項１４】
前記ニードルが非延長位置に存在するとき前記ガイドハウジング内に配置される請求項１
０記載の装置。
【請求項１５】
内視鏡注射療法における使用のため、被験者内で化学薬剤を注射するための外科装置を作
る方法であって、
ａ．内部通路を形成するために、その周囲全体を低摩擦材でコートされ螺旋状に巻かれた
ワイヤー・スプリングを作製する段階、
ｂ．ガイドハウジングの望ましい長さを決定する段階、
ｃ．ガイドハウジングを形成するため、前記の螺旋状に巻かれたワイヤー・スプリングを
、前記の望ましい長さより長い初期の長さに切断する段階、
ｄ．ｉ．支持体を用意する段階、
　　ii．前記支持体内に、該支持体から近位にある第一端部及び前記支持体から離れた第
二端部を含み且つ前記支持体に対して移動可能な伝動ユニットの少なくとも一部分を挿入
する段階、
　　iii.中空の細長いボディ、被験者内に延長するための第一端及び前記伝動部材に固定
された第二端を有するニードル、並びに前記支持体と前記ニードルとの間の経路を画定す
る構造からなる薬剤配送システムを用意する段階、
　　iv．前記ニードルを前記伝動ユニットに固定する段階、及び
　　ｖ．前記ガイドハウジング内の前記ニードルに隣接する前記伝動ユニットの少なくと
も一部分を摺動させる段階
からなる、装置を組み立てる段階、並びに
ｅ．前記装置の使用前に、前記ワイヤー・スプリングの各コイル間で前記低摩擦材を平坦
にし、それにより、前記ガイドハウジングの前記の初期長さを短縮して基本的に前記の望
ましい長さにする段階
からなる方法。
【請求項１６】
前記低摩擦材を平坦にする段階が、前記の初期長さを短縮して基本的に前記の望ましい長
さになるまで、前記ガイドハウジングを繰り返し曲げることからなる請求項１５記載の方
法。
【請求項１７】
前記低摩擦材を平坦にする段階が、前記の初期長さを短縮して基本的に前記の望ましい長
さになるまで、強制的に、前記ガイドハウジングを軸方向に圧縮することからなる請求項
１５記載の方法。
【請求項１８】
内視鏡注射療法における使用のため、被験者内で化学薬剤を注射するための外科装置を作
る方法であって、
ａ．初期の長さのガイドハウジングを形成するためにスプリングを切断する段階であって
、該スプリングはその周囲全体が摩擦低減材でコートされたワイヤーからなり且つ初期の
断面直径を有するところの段階、
ｂ．ｉ．支持体を用意する段階、
　　ii．前記支持体内に、該支持体から近位にある第一端部及び前記支持体から離れた第
二端部を含み且つ前記支持体に対して移動可能な伝動ユニットの少なくとも一部分を挿入
する段階、
　　iii.中空の細長いボディ、被験者内に延長するための第一端及び前記伝動部材に固定
された第二端を有するニードル、並びに前記支持体と前記ニードルとの間の経路を画定す
る構造からなる薬剤配送システムを用意する段階、
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　　iv．前記ニードルを前記伝動ユニットに固定する段階、及び
　　ｖ．前記ガイドハウジング内の前記ニードルに隣接する前記伝動ユニットの少なくと
も一部分を摺動させる段階
からなる、装置を組み立てる段階、並びに
ｃ．前記スプリングの各コイル間で前記摩擦低減材の少なくとも１部を平坦にする段階で
あって、それにより、前記の初期長さを短縮して望ましい長さにし、前記ハウジングの長
手方向における前記コートされたワイヤーの少なくとも１部の直径を、前記ハウジングの
直径方向における前記コートされたワイヤーの直径よりも小さくする段階
からなる方法。
【請求項１９】
前記摩擦低減材の少なくとも１部を平坦にする段階が、前記ガイドハウジングを繰り返し
曲げることを含む請求項１８記載の方法。
【請求項２０】
前記摩擦低減材の少なくとも１部を平坦にする段階が、強制的に、前記ガイドハウジング
を軸方向に圧縮することを含む請求項１８記載の方法。
【請求項２１】
内視鏡装置に使用するためのガイドハウジングを作製する方法であって、
ａ．その周囲全体を低摩擦材でコートされ螺旋状に巻かれたワイヤーを選択してスプリン
グを形成する段階、
ｂ．ガイドハウジングの望ましい長さを決定する段階、
ｃ．前記スプリングを、前記の望ましい長さより長い初期の長さに切断する段階、並びに
ｄ．前記スプリングの各コイル間で前記低摩擦材を平坦にする段階であって、それにより
、前記の初期長さを短縮して基本的に前記の望ましい長さにし、前記ハウジングの長手方
向における前記コートされたワイヤーの少なくとも１部の直径を、前記ハウジングの直径
方向における前記コートされたワイヤーの直径よりも小さくする段階
を含む方法。
【請求項２２】
前記低摩擦材を平坦にする段階が、初期長さが短縮して基本的に望ましい長さになるまで
、前記ガイドハウジングを繰り返し曲げることを含む請求項２１記載の方法。
【請求項２３】
前記低摩擦材を平坦にする段階が、初期長さが短縮して基本的に望ましい長さになるまで
、強制的に、前記ガイドハウジングを軸方向に圧縮することを含む請求項２１記載の方法
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願に対する相互参照
　このＰＣＴ出願は、“十二指腸鏡ニードル”という名称で、２００２年５月１５日に提
出された合衆国非仮特許出願の利益を主張し、該出願は次いで、“十二指腸鏡ニードル”
という名称で、２００２年５月１８日に提出された合衆国仮出願第６０／２９２１６９号
の利益を主張する。
【０００２】
  本発明は外科装置、そしてより特別には、内視鏡注射療法のために構成された外科装置
に関するものである。
【背景技術】
【０００３】
　内視鏡注射療法は、早くも１９３９年に、特定の種類の内出血を止めるために最初に使
用された。この治療方法は、多量出血を止めるため、人体内の出血部位内に又は出血部位
の周囲に、ニードル注射器を通して、化学薬剤を注射することを含んでいる。胆管の治療
を含む、内視鏡注射についての種々の他の用途が開発された。
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【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
  胆汁は、肝臓により胃腸管内に分泌される濃い黄色又は緑がかった液体である。胆汁は
脂肪の消化を助け、そして胆管を通って胃に入る。何らかの場合、胆管は閉塞し得る。こ
の状況は黄疸を生じさせ、そして別の合併症を引き起こし得る。この問題に対する従来の
対策は、内視鏡外科器具を使用して胆汁弁の一部分を切開することを含んでいた。この方
法は典型的には、胆汁の流れに対して効果的に前記弁を切開するうえで成功しているけれ
ども、多量出血が、本方法及び他の同様な方法に伴う一般的且つ危険な合併症である。
【０００５】
　胆管閉塞を治療する方法、並びに該方法により生じたその後の出血を治療する方法は、
前記弁が比較的アクセスしにくいために限定されていた。多量出血を止める典型的な内視
鏡的方法において、外科医は、出血部位を視認化するために内視鏡を使用し、その後、ニ
ードルを、それが前記内視鏡の遠位端に到達するまで、機器のチャネルを通過させる。そ
の後、外科医は、化学薬剤を配送するために、ニードルを被験者内に延長する。胆汁注射
法において、目標領域は胆管及び切断部に隣接する領域である。
【０００６】
　胆管の出口は、従来の内視鏡注射療法技術によるアクセスを困難にする望ましくない角
度にて位置している。外科医は殆どの場合、望ましい位置へと内視鏡を操作することがで
きるが、化学薬剤を注射するために前記ニードルを延長することは、胆管の位置により、
非常に困難になる。
【０００７】
  胆管にアクセスするため、従来の内視鏡の遠位端が鋭角にて曲げられるとき、内側の可
動部における動的な摩擦は増加する。内視鏡内の従来の注射療法装置を使用するとき、外
科医は、化学薬剤を注射する前にニードルを延長する際の困難さを経験する。外科医が前
記ニードルを成功裏に延長することができる場合でさえも、化学薬剤の注射後に前記ニー
ドルを戻す際に、同様な困難さが存在する。甚だしい場合は、外科医は、内視鏡の外部に
ニードルの一部が延長されたまま、内視鏡からニードルを抜き出すことを強制され得る。
この望ましくない状況は、患者を傷つけ得る。
【０００８】
  従って、胆管に形成された切断部は、典型的には、止血するための慣用の媒体を用いて
凝固される。この技術は、失敗しないことはない。胆管治療の後の外科的な合併症に起因
する死亡の約半数は、多量出血により生じる。
【０００９】
  本発明は、大出血を抑制するための胆管内視鏡において特に有用な、内視鏡内で使用す
るための新規で且つ改良された治療用注射装置を提供する。本装置は、ニードルの延長を
容易にする非常に低い内側の動的な摩擦を特徴とする。更に、本デザインは、著しい可撓
性及び、本装置の先端付近で鋭角にての低摩擦ニードル延長及び退縮を可能にする。本装
置は、本装置の長さに関し正確で且つ反復可能な操作特性もまた特徴とする。本発明は、
側方監視光学器具及び側方排出機器チャネルを有する十二指腸鏡を含む種々の内視鏡の用
途において変更させ得る。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
  本発明の図示された実施態様において、支持体、伝動ユニット、薬剤配送システム及び
ガイド・ハウジングを含む、内視鏡注射療法における使用のための外科装置が提供される
。
【００１１】
  前記伝動ユニットは、前記支持体から近位にある第一端部と、前記支持体から離れた第
二端部とを含む。前記伝動ユニットは、前記支持体に対して移動可能である。
【００１２】
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  前記薬剤配送システムは、ニードルと、経路を画定する構造とを含む。前記ニードルは
、前記支持体から離れて配置されている。前記ニードルは、中空の細長いボディ、被験者
内に延長するための第一端、及び前記伝動ユニットに固定された第二端とを有する。前記
経路は、前記支持体と前記ニードルとの間に延長している。
【００１３】
  前記ニードルを案内するためのガイド・ハウジングは、可撓性の細長いボディを有し、
そして前記ニードルから近位にある一端部、内部の細長い通路及び該通路を内張りしてい
る摩擦低減材を含む。前記ニードルに隣接する前記伝動ユニットの少なくとも一部分は、
前記ガイド・ハウジング内に摺動可能に収納される。
【００１４】
  前記伝動ユニットは、前記経路を形成する細長い可撓性チューブを含み得る。前記伝動
ユニットは、皮下注射ニードル・ストックから構成される第一部材と、可撓性チューブか
ら構成される第二部材とを含み得る。
【００１５】
　前記ガイド・ハウジングは、摩擦低減材で内張りされた内径を画定する可撓性チューブ
から構成され得る。前記ガイド・ハウジングは、螺旋状に巻かれて内部の細長い通路を形
成するワイヤー・スプリングから構成され得、前記ワイヤーの少なくとも一部分は摩擦低
減材でコートされている。前記摩擦低減材はポリテトラフルオロエチレンであってよい。
【００１６】
  前記薬剤配送システムは、前記ニードルを前記ガイド・ハウジング内の非延長位置に戻
すためのスプリングを有する復帰機構を含み得る。
【００１７】
　前記ガイド・ハウジングは使用前に調節され得、それにより、前記ガイド・ハウジング
の長さは、前記ニードルが非延長位置に存在するとき前記ガイド・ハウジング内に配置さ
れるように、通常的な使用の間、基本的に固定されたままである。
【００１８】
　前記ガイド・ハウジングを使用前に調節する段階を含む、外科装置を作る方法もまた開
示されている。前記調節は、初期長さが短縮して基本的に望ましい長さになるまで、交互
パターンにて、前記ガイド・ハウジングを繰り返しコイル巻きすることを含み得る。もう
一つの方法として、前記調節は、初期長さが短縮して基本的に望ましい長さになるまで、
強制的に、前記ガイド・ハウジングを軸方向に圧縮することを含み得る。
【００１９】
  本発明は、先行技術において入手可能な装置を上回る利点を提供する。本装置は、内視
鏡の遠位端が鋭角にて曲がっているにも係わらず、ニードルの延長及び退縮を容易にする
低い内側の動的な摩擦を提供する。本装置は更に、増加したニードル制御及び内視鏡の外
側への移動範囲を外科医に提供する。増加したニードル移動範囲は、同時に、方法の実施
時間を減少させるにも係わらず、被験者内の利用可能な目標領域を増大させる。加えて、
本装置は、本装置の長さに関し、正確で反復可能且つ安全な操作特性をも特徴とする。
【００２０】
  本発明の更なる特徴及び利点は、添付図面を参照した、図示された実施態様の下記の詳
細な説明から明らかになるであろう。
【００２１】
  図１は、本発明に基づいて構成された外科装置の、一部を断面にて示す正面図であり、
  図２は、弛緩した位置における内視鏡の遠位端を有する該内視鏡内で図示している、図
１にて図示した本装置の一部分の拡大した部分図であり、
  図３は、もう一つの位置で図示された部分を示す、図２と同様の図であり、
  図４は、図１で図示した本装置の他の部分の拡大した部分図であり、
  図５は、図１で図示した本装置の更に他の部分の拡大した部分図であり、
  図６Ａは、ガイド・ハウジング内の二つのエレメントを示し、鋭角的に曲げた位置にお
ける本装置の一部分を図示した、図１で図示した本装置の一部分の拡大された部分断面図
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であり、
  図６Ｂは、ガイド・ハウジング内の一連の隣接するエレメントの一部分を示す、図１で
図示した本装置の一部分の拡大した部分断面図であり、
  図６Ｃは、本発明の反復使用後の、ガイド・ハウジング内の一連の隣接するエレメント
の一部分を示す、図１で図示した本装置の一部分の拡大した部分断面図であり、
  図７は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプ例の試験中に観察した実験データの
表であり、
  図８は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプ例の更なる試験中に観察した実験デ
ータの表であり、
  図９は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプの例のまた更なる試験中に観察した
実験データの表であり、そして
  図１０は、図９で図示したデータを捕集するとき行う実験の概略説明図である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２２】
　内視鏡注射療法における使用のため、被験者内に化学薬剤を注射するための外科装置１
０を図面により説明する。図１及び図２に言及すると、装置１０は、支持体２０、伝動ユ
ニット２５、薬剤配送システム３０及びガイド・ハウジング４０を含む。  
【００２３】
  装置１０は、それが内視鏡又は同様の装置の遠位端内に挿入され得るように構成され且
つ配置されている。薬剤配送システム３０及びガイド・ハウジング４０は、更に、内視鏡
装置の操作中、それらが外科医により制御され得るように構成されている。本発明は、化
学薬剤を正確に、所望位置にて、ヒト被験者内に注射することを外科医に都合良く可能に
せしめる。化学薬剤は、装置１０の遠位端に配置されたニードル３１を経由して、被験者
に注射される。前記ニードルは前記装置内に安全に収納される一方、外科医は、前記ニー
ドルを所望位置で操作することができる。装置１０は、被験者内で利用可能な目標領域を
増加させる、新規で且つ改良されたニードル移動範囲を提供する。
【００２４】
  装置１０は、如何なる適する又は慣用の内視鏡外科装置においても使用することができ
る。本開示の目的のため、装置１０は、光学内視鏡装置における使用に関して記載されて
いる。慣用の内視鏡５０を、図２及び図３にて図示する。前記内視鏡は、制御可能な可撓
性突出端領域５２を有する細長いボディを備えている。本発明に基づいて構成された装置
１０のような外科器具は、前記内視鏡のボディを軸方向に貫通して伸びる器具チャネル５
４を通って導入され得る。加えて、前記内視鏡は、ニードル３１の位置を目視確認するた
めに外科医により使用される光学機構５６を有している。前記内視鏡は更に、器具通路を
出る前に所望位置へと前記ニードルを操作するためのアーム昇降機構を含む。
【００２５】
  装置１０が内視鏡５０内に挿入され且つ適切に位置決めされたとき、患者への薬剤の投
与を制御するため、外科医はボディ２０をつかむ。図示されているように、ボディ２０は
、成形されたプラスチック材料から形成された細長いピースである。前記ボディは内部通
路６０を含み、該通路を通って伝動ユニット２５及び薬剤配送システム３０が移動する。
【００２６】
  伝動ユニット２５は、ニードル３１に動きを伝達するため、外科医により使用される。
伝動ユニット２５は、支持体２０から近位にある第一端部２５ａ及び前記支持体から離れ
た第二端部２５ｂを含む。伝動ユニット２５は、支持体２０に対して移動可能である。
【００２７】
  図示されている実施態様において、伝動ユニット２５は第一部材７０及び第二部材７２
を含む。第一部材７０硬く、そして第二部材７２に固定されている。図示されているよう
に、第一部材７０は慣用の皮下注射ニードル・ストックから構成されており、そして手動
により適用される軸方向の力の下で硬さを維持する。第二部材７２は、内部通路７４を有
する可撓性チューブから構成されている。図示されている実施態様において、内部通路７
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４は、支持体２０とニードル３１との間の経路を画定する構造を有する。
【００２８】
  第二部材７２は、外科医により操作されるとき、内視鏡内部通路７４内で曲がる。前記
第二部材は、如何なる適する原料から形成されていてもよく、その結果、該第二部材が鋭
角に曲げられ得、且つ更に前記ニードルを押圧し得る。第二部材７２は、良好な圧縮及び
引張強度を有し、そして幾分か弾性的に曲がり得、そして折れ曲がり且つねじれることな
く、目に見える程に曲がるであろう。
【００２９】
  第二部材７２は、ニードル第二端３５にてニードル３１に固定されている。第二部材７
２は、かなりの展開力をニードル３１に伝達する一方、望まれるとき、ニードル３１を位
置決めするために前記内視鏡ボディが自由に操作され得且つ曲げられ得るように、構成さ
れ且つ配置されている。
【００３０】
  示された実施態様において、伝動ユニット２５は、ニードル３１に手動で動きを伝達す
るための、支持体２０に対して移動可能なフィッティング８０を含む。外科医が、ニード
ル３１の方向にフィッティング８０を移動させるとき、第一部材７０に力が加えられる。
その結果、第一部材に加えられた軸方向の力は、第二部材７２に伝達される。
【００３１】
  もう一つの実施態様において、伝動ユニット２５全体が、細長い可撓性チューブから構
成されていてよい。
【００３２】
  第二部材７２に加えられた力は、ニードル３１の一部分が装置１０の遠位端の外に延長
するように、該ニードルに伝達される。図２に言及すると、ニードル３１は収納位置にて
図示されている。装置１０の遠位端が所望位置へと操作された後、前記ニードルが延長さ
れる。ニードル３１は、図３において、延長された位置にて図示されている。
【００３３】
  被験者に化学薬剤を配送するための薬剤配送システム３０が開示されている。薬剤配送
システム３０は、ニードル３１及び、支持体２０とニードル３１との間の経路を画定する
構造を有するシステムを含む。
【００３４】
  ニードル３１は支持体２０から離れて配置されている。図示されているように、前記ニ
ードルは中空の細長いボディ、被験者内に延長するための第一端３３、及び第二端３５を
有する。第二端３５は、慣用の手段により伝動ユニット２５に固定されている。
【００３５】
  さて図５に言及すると、図示されている実施態様において、ニードル３１は慣用の皮下
注射ニードルである。ニードル端３３は、ニードル長手方向軸に対して３０°又は如何な
る適する他の角度で傾斜していてよい。図示されているように、ニードル３１は経路７４
と接続している。前記経路は、第二部材７２の内部通路により画定されている。経路７４
は支持体２０とニードル３１との間に配置されており、そして化学薬剤のための通路を提
供する。
【００３６】
  図示されているように、薬剤配送システム３０はシリンジ９０を含む。シリンジ９０は
、装置１０の遠位端に位置するニードル３１に化学薬剤を配送するため、外科医により、
支持体２０に隣接して配置されてよい。
【００３７】
  装置１０は、ニードル３１を案内するためのガイド・ハウジング４０をもまた含む。前
記ガイド・ハウジングは可撓性の細長いボディを有し、そして前記ニードルから近位にあ
る端部、及び摩擦低減材を有する内部の細長い通路を含む。前記ニードルに隣接する伝動
ユニット２５の少なくとも一部分は、ガイド・ハウジング４０内に摺動可能に収納される
。ガイド・ハウジング端部は、ハウジング４０の遠位端にキャップ４１を含み得る。図５



(9) JP 4517330 B2 2010.8.4

10

20

30

40

50

に図示されているように、キャップ４１はニードル３１、ガイド・ハウジング４０及び第
二部材７２を固定的に結合している。
【００３８】
  図示されている実施態様において、前記ガイド・ハウジングは可撓性シース４０である
。前記シースは、内部の細長い通路を形成する螺旋状に巻かれたワイヤー・スプリングに
より形成されている。前記ワイヤーは摩擦低減材でコートされている。この低摩擦材は、
外科医が前記ニードルを前記内部通路を通過させ、そしてまたその後、図３に図示されて
いるように、内視鏡の遠位端が鋭角にて曲げられるとき、ニードル３１を延長することを
容易にする。
【００３９】
  前記摩擦低減材はＰＴＦＥとして知られるポリテトラフルオロエチレン、又は如何なる
他の適する材料であってよい。もう一つの実施態様においては、ガイド・ハウジング４０
の内側のみに、同一の又は類似する材料が使用されている。
【００４０】
  上記したように、第二部材７２及びシースは可撓性であり、そして使用者により曲げら
れ得る。シース４０が一方向に曲げられたとき、曲げ部の内側の隣接するスプリング・エ
レメントの部分は一緒に押圧され、他方、曲げ部の外側の隣接するスプリング・エレメン
トの部分は互いに離れる。図６Ａに言及すると、シース４０の二つのワインディング・エ
レメント８１，８３が示されている。図６Ａは、鋭角的な曲げ位置における本装置の一部
分を説明した、図１で説明した本装置１０の一部分の拡大された部分断面図である。図示
されているように、曲げ部の内側の二つの隣接するエレメント８１，８３の二つの端部８
１ａ，８３ａは一緒に押圧され、他方、曲げ部の外側の隣接するスプリング・エレメント
の二つの反対側の端部８１ｂ，８３ｂは互いに離れる。
【００４１】
  内視鏡５０に呼応する装置１０の操作を、今から詳しく説明する。図示されているよう
に、内視鏡５０は、装置１０の操作を可能にするために構成され且つ配置されている。と
りわけ、内視鏡５０はアーム操作制御システム１００を含む。アーム操作制御システム１
００はアーム１２０、ケーブル１２２、ニードル操作具ユニット１２４及びプーリー１２
６からなる。図２に言及すると、アーム操作制御システム１００は、弛緩された位置にお
いて図示されている。弛緩された位置において、鋭角αが、装置１０の長手方向軸と注射
ニードル３１との間に形成される。
【００４２】
　さて図３に言及すると、シース４０の遠位端及び該シース内に収納された第二部材７２
が関節でつながった状態にて図示されている。鈍角βが、前記装置の長手方向軸と注射ニ
ードル３１との間に形成される。二つの角α，βは通常、外科医が装置１０を操作するた
めに利用可能なニードル移動範囲を示す。
【００４３】
  本発明は、内視鏡の外側のニードル３１の増加した制御を外科医に提供する。図示され
ている実施態様において、外科医はある範囲の角度において前記ニードルを操作し得る。
図２及び図３に言及すると、図示されている実施態様における移動範囲は、それぞれ角α
及び角βにより定義される、弛緩された位置から関節でつながった位置までの範囲により
定義される。図示されているように、角αは約４５°であり、そして角βは約１２０°で
ある。本開示に照らして、本発明の実施の際に他の角度を使用し得ることは、当業者には
明らかな筈である。
【００４４】
  アーム１２０は第一端１３０、第二端１３２及びピボット・ポイント１３４を含む。ア
ーム１２０は、図示されているように、前記内視鏡の遠位端の内側に固定された細長い部
材であってよい。第一端１３０は、注射ニードル３１と連絡する構造に隣接し得る。ケー
ブル１２２は第二端１３２に固定されている。
【００４５】
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  図２及び図３に見られるように、アーム１２０はピボット・ポイント１３４に回転可能
に固定されている。如何なる適する又は慣用の固定方法も使用し得る。前記アームはピボ
ット・ポイント１３４にて支持されており、その結果、ケーブル１２２は、前記アームの
移動を行うことができる。図示されているように、アーム１２０は、外科手術部分におけ
る目標とする領域に対してニードル３１の位置を都合良く操作するために使用することが
できる昇降アームである。
【００４６】
　ケーブル１２２は、前記アームの第二端１３２からニードル操作ユニット１２４まで伸
びている。図示されているように、ケーブル１２２は薄い、可撓性ケーブルである。ケー
ブル１２２は、長手方向の通路５４内で伸びていてよい。ケーブル１２２は並進的な長手
方向移動を可能にするため、前記通路内に拘束され得る。
【００４７】
  ニードル操作ユニット１２４は、被験者内の所望位置に注射ニードル３１を位置決めす
るため、外科医により操作される。図２に図示されているように、外科医は、外科手術部
分を監視するため、側方監視オプティックス５６に頼る。胆管治療の場合、胆管に切断部
を作った後、外科医は、該当する出血点を確認するため、管領域を監視し続ける。目標領
域が確認された後、外科医は、所望位置に注射ニードル３１を移動させるため、ニードル
操作ユニット１２４を操作し得る。
【００４８】
  図２に図示されているように、ニードル操作ユニット１２４は、外科医により操作され
得るリング又は同様の手動装置であってよい。内視鏡の遠位端の反対側の方向にリング１
２４が移動されるとき、ケーブル１２２は、前記アームの第二端１３２をプーリー１２６
に向かって移動させる。前記アームは、図３に矢印Ｒにより図示されている方向に回転す
る。これに合わせて、第一端１３０は、同一方向Ｒに回転する。第一端１３０は、ニード
ル３１に近いシース４０の遠位端部分４２に接触し、そしてニードル３１を、比例的に所
望位置に回転させる。
【００４９】
  プーリー１２６は、前記アームとニードル操作ユニット１２４との間のケーブル１２２
を支持するために含まれる。前記プーリーは、内視鏡５０の遠位端５２内に固定されてい
る。図２及び図３に図示されているように、前記プーリーはディスク状に形成されていて
よく、そして移動中ケーブル１２２を適切に含むため、円周溝を含む。如何なる適する又
は慣用のプーリーをも使用してよい。
【００５０】
  一旦、ニードル３１が所望位置へと操作されると、外科医は、伝動ユニット２５の使用
により、ニードル３１を被験者内に延長する。図示されている実施態様において、外科医
は、二本又はそれより多くの指で支持体２０を保持しつつ、ニードル３１の方向にハンド
ル８６を親指で押圧し得る。支持体２０に対するハンドル８６の軸方向移動は、ニードル
３１の第一端３３を被験者内に埋め込む。充分な手動力が加えられた後、前記フィッティ
ングの連通表面８７は支持体２０の連通表面８８と嵌合する。フィッティング８０はその
後、表面８４に沿って、外科医により保持される。図示されているように、フィッティン
グ８０は手動的に回転され得、その結果、表面８７，８８は取り外し可能に固定される。
外科医は今や、被験者からニードル３１が取り外されることなく、フィッティング８０の
彼又は彼女のグリップを外すことができる。
【００５１】
  ニードル３１の第一端３３を被験者内に埋め込んだ後、外科医は、シリンジ９０を使用
することにより、化学薬剤を配送する。前記シリンジの遠位端は、フィッティング８０の
開口部８２に挿入される。開口部８２は、支持体２０の内部通路６０に接続されている。
第一部材７０と第二部材７２とは、ニードル３１に前記薬剤を配送するために接続してい
る。
【００５２】
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  本開示からして、如何なる適する液体配送装置をも、前記薬剤を押圧するために使用し
得ることは、当業者に明らかな筈である。更に、本開示からして、装置１０内の第二専用
通路を、ニードル３１に化学薬剤を配送するために使用し得ることは、当業者に明らかな
筈である。この第二専用通路は、伝動ユニット２５の全体又は一部分から構造的に分離さ
れていてよい。
【００５３】
　外科医が化学薬剤を被験者に注射した後、前記装置は都合良くは除去されてよい。図示
されているように、スプリング機構６６が、支持体２０の内側に含まれ且つ配置されてい
る。スプリング機構６６は、ニードル３１の延長期間中それが圧縮されるように構成され
且つ配置されている。スプリングは第一部材７０に対して第一端で且つ支持体２０に対し
て第二端に固定され得る。外科医が手術の終了時に支持体２０からフィッティング８０を
除去するとき、スプリング機構６６は弛緩し、そして第一部材７０は、ニードル３１の反
対側の方向に移動される。このスプリングが発生した力は、内視鏡の遠位端内の非延長位
置に前記ニードルを戻す。
【００５４】
  本発明の開発において、以前に知られていなかった問題が発見された。本装置は主に、
単用装置として設計されているけれども、この分野における本装置の取り扱い量は、設計
における調整範囲を越えている。装置は、詰め直され、未熟な使用者により使用され、実
演のために使用され、又は、使用前に別の方法にて取り扱われる恐れがある。取り扱い中
に隣接するスプリング・ワインディングを一緒に押圧することは、ガイド・ハウジングの
長さを短縮する予期せぬ効果を生じさせた。
【００５５】
　図６Ｂに言及すると、シース４０の一つの壁内の一連の隣接するエレメントを示す、本
装置の一部分の拡大した部分断面図が図示されている。本装置は、初回使用前にて図示さ
れている。図示されている部分図は、四つの隣接するエレメント９０，９１，９２，９３
を含む。例示目的のみのために、二つのエレメント９１，９２を以下に議論する。
【００５６】
  図示されているように、各ワインディング・エレメント９１，９２は、内部部分９１ａ
，９２ａ及び外部部分９１ｂ，９２ｂを含む。前記内部部分は、細長い部材７２内に巻か
れて収納された金属材である。議論したように、外部部分９１ｂ，９２ｂは、摩擦低減コ
ーティングである。図示されている実施態様において、外部部分９１ｂ，９２ｂはＰＴＦ
Ｅである。
【００５７】
　シース４０の全長は、ワインディング・エレメントの累積された幅からなる。一つのワ
インディング・エレメントの幅は、隣接するワインディング・エレメントの中心点間の距
離に等しいと考えることができ、又、該距離により測定することができる。図６Ｂに図示
されたように、エレメント９１と隣接するエレメント９２との間の距離Ｌ1 は、２つのエ
レメントの中心点９１ｃ、９２ｃ間の距離によって定義される。
【００５８】
　装置の日常的使用において、シース４０は通常様々な方向に曲げられる。前記シースは
、装置が製造後梱包を予期して曲げられる時に曲げられ得る。更に、図３に図示したよう
に、第二部材もまた、内視鏡内で使用される時に曲げられる。
【００５９】
　シース４０は反復して曲げられることによりその適用長さが短縮すると信じられている
。図６Ｃに言及すると、拡大した部分断面図を図示しており、図６Ｂに示された装置と同
一であるが繰り返し使用後の装置の一部を示す。初期距離Ｌ1 より短縮した、中心点ａと
隣接する中心点９２ａが、距離Ｌ2 により定義されている。距離がＬ1 からＬ2 へと減じ
た原因は図６Ｃから明白であろう。隣接するワインディングを一緒に圧縮した結果、平坦
部９４、９６、９８がコート中に発達する。前記平坦部はコートの薄化する領域であり、
累積してシース４０の全長を短縮する。
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【００６０】
　例示目的のためにのみ、９０インチ（２２９ｃｍ）の初期長さを有するシース４０を該
装置の使用中に０．５インチ（１．２７ｃｍ）の短縮長さまで短縮し得る。一つの実施態
様において、長さ９０インチ（２２９ｃｍ）のシースは典型的には約２５０のワインディ
ング・エレメントを有する。各ワインディングのコートは０．００２インチ（０．００５
０８ｃｍ）ないし０．００５インチ（０．０１２７ｃｍ）の初期厚さを有する。厚さの減
少は、ワイヤの直径を横切って測定した場合、ワインディング毎に厚さ０．００１インチ
（０．００２５４ｃｍ）、又は０．００２インチ（０．００５０８ｃｍ）に及び得る。他
の実施例においては、０．７５インチ( １．９１ｃｍ）ほどの長さが失われた。
【００６１】
　平均０．５インチ（１．２７ｃｍ）の長さシース４０ａを短縮すれば充分である。ある
場合には、前記シースは望ましくない状態に短縮し、その結果、ニードル３１は、非延長
位置にある時もはや退縮しない。この状態は、装置１０を使用上危険な状態にする。延長
されたニードルは、前記内視鏡を不注意で損傷し得、又は、甚だしい場合には、使用者又
は患者を傷つけ得る。
【００６２】
　本発明の実施にあたり、ニードルが装置内に退縮しない事態を防止することが重要であ
る。理論に縛られたくはないが、装置を１０回ないし１５回コイル巻きした後ではコート
の平坦部分は比較的永続し、もはや薄化しないと信じられている。従って、シース４０の
全長が固定される。
【００６３】
　本発明は、内視鏡注射療法における使用のために被験者内で化学薬剤を注射するための
外科装置を提供する方法を含む。この方法において、シースは使用前に調節される。
【００６４】
　本方法は、ガイド・ハウジングを作成することから始まる。ハウジングは、内部通路を
形成するために、低摩擦材でコートされた螺旋状に巻かれたスプリングから構成されてい
る。シースの望ましい長さが決定されねばならない。次に、シースの初期長さを選択する
。この初期長さは、望ましい長さとコートの薄化の結果によるシースの予測された短縮量
との総計である。上記の通り、長さにおける損失は０．５インチないし０．７５インチ（
１．２７ｃｍないし１．９１ｃｍ）であり得る。当業者にとって、本発明の実施にあたり
他の予測された短縮長さが用いられ得ることが明らかな筈である。前記長さは、使用され
たコート、曲げ作業中に加えられた力、並びにその他の要因により変化する。
【００６５】
　本発明に従う装置を組み立てた後、装置の使用前にシースを調節する。一つの手法にお
いては、装置は交互の厳密なコイル・パターンで繰り返し曲げられる。換言すれば、シー
スはきっちりした環状にコイル巻きされ、巻きを解かれ、その後反対方向にコイル巻きさ
れる。この手法が、シースの初期長さを短くして基本的に望ましい長さにする。別の手法
においては、シースは軸方向の力で圧縮される。当業者には、本発明の実施にあたり他の
調節手法が用いられ得ることが明らかな筈である。
【００６６】
実験データ
　公知装置と対照して評価された本発明の実験データを、図７、図８及び図９に要約した
形で示す。４つの市販にて入手可能な装置が、実験のための試験サンプルとして選択され
た。前期４つの装置は、本発明に従い組み立てられた装置と対照して評価された。図７な
いし図９において、前記公知装置はモデル番号１ないし４とされた。本発明に従い組み立
てられた装置はモデル番号５とした。前記公知装置は、４つの異なるオリジナル機器製造
業社により製造されたものである。各公知装置は、改変なしに試験された。実験は一貫し
て、反復可能な結果を達成した。
【００６７】
  図７に言及すると、ニードル通路の試験を要約した表が提供されている。この試験にお
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いて、前記５つのモデルは２つの異なるスコープ・スタイル内での使用にて評価された。
スコープ・スタイルＡは、直線状に位置付けられた遠位端を有する市販で入手可能なスコ
ープを表す。スコープ・スタイルＢは、同一のスコープで、但し遠位端を９０度に曲げて
位置付けられたものである。各スコープ・スタイルに対し、開放、半閉鎖、完全閉鎖の３
つの異なるアーム位置を用いた。開放アーム位置はほぼ図２に示された通りであり、閉鎖
アーム位置はほぼ図３に示された通りである。半閉鎖アーム位置は、ほぼ開放と閉鎖の間
、あるいは換言すれば、αとβの約中間の角度にある。前記２つのスコープ・スタイル及
び前記３つのアーム位置を組み合わせて６つの異なる試験形態をなす。
【００６８】
　図７に要約されたニードル通路試験において、各装置は６つの試験形態の全てで試みら
れた。試験者は、単に、ニードルがスコープの遠異端へと通過出来るか否かを記録した。
試験結果から、本発願明に従い組み立てられた装置であるモデル番号５が、６つの形態全
てでニードルが通過した唯一の装置であることがわかる。
【００６９】
　図８に言及すると、ニードル展開の試験を要約した表が提供されている。この試験にお
いて、前記と同一の５つのモデルが、前記と同一の２つのスコープ・スタイルにて評価さ
れた。図７に要約された試験のように、６つの試験形態を用いた。
【００７０】
　図８に要約されたニードル展開試験において、各装置は再び６つの試験形態の全てで評
価された。試験者は、ニードルがスコープの遠位端を出て展開できるか否かを記録した。
ニードルが展開できなかった場合、試験者はアーム及び／又はスコープ位置を緩めて再び
試みた。換言すれば、曲げ角度を長手方向軸に対し減じた。図８の脚注Ｘに示した通り、
初期には展開しなかったある一定のニードルが開放位置においては展開した。
【００７１】
　次に、試験者は、ニードルの遠位端から化学薬剤を流出させる試みをした。試験者の観
察を図８に要約する。試験結果から、本願発明に従い組み立てられた装置であるモデル番
号５が、６つの形態全てでニードルが通過し薬剤の流出が確認された唯一の装置であるこ
とが分る。図９に言及すると、ニードルのねじれ試験を要約した表が提供されている。用
いられた実験形態の描写が図１０に図示されている。この試験において、前記と同一の５
つのモデルが評価された。装置のシース４０は、ロッド・ホルダー１００及びコレット・
ホルダー１０４により保持されている。
【００７２】
　装置のシース４０の露出した部分の長さＬ3 に、力を加えた。前記力はねじれが起こる
まで加えられた。各装置の２インチ部分及び６インチ部分が試験された。加えられた力は
、当業者に公知の慣用の器具１０２にて測定された。試験者は、装置の一部をねじれさせ
るのに要した力をグラムで記録した。
【００７３】
　試験者の記録を図９に要約する。試験結果から、本願発明に従い組み立てられた装置で
あるモデル番号５が、２インチ試験及び６インチ試験の両方で最も高いねじれ抵抗を有し
たことが分る。
【００７４】
　図７、図８及び図９から、本発明に従い組み立てられた装置が、一貫して及び繰り返し
、市販されている公知装置より優れた性能を示したことが分る。
【００７５】
　本発明の単一の実施態様がかなり詳細に図示され説明されたが、本発明は開示された構
成正にそのものに限定されるものと考えるべきでない。当業者は、本発明の関係する種々
の適応、改変及び用途を思いつき得る。添付の請求範囲の範囲及び精神内に含まれる全て
のそのような適応、改変および用途の網羅が意図である。
【図面の簡単な説明】
【００７６】
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【図１】図１は、本発明に基づいて構成された外科装置の、一部を断面にて示す正面図で
ある。
【図２】図２は、弛緩した位置における内視鏡の遠位端を有する該内視鏡内で図示してい
る、図１にて説明した本装置の一部分の拡大した部分図である。
【図３】図３は、もう一つの位置で図示された部分を示す、図２と同様の図である。
【図４】図１で図示した本装置の他の部分の拡大した部分図である。
【図５】図５は、図１で図示した本装置の更に他の部分の拡大した部分図である。
【図６Ａ】図６Ａは、ガイド・ハウジング内の二つのエレメントを示し、鋭角的に曲げた
位置における本装置の一部分を図示した、図１で図示した本装置の一部分の拡大された部
分断面図である。
【図６Ｂ】図６Ｂは、ガイド・ハウジング内の一連の隣接するエレメントの一部分を示す
、図１で図示した本装置の一部分の拡大した部分断面図である。
【図６Ｃ】図６Ｃは、本発明の反復使用後の、ガイド・ハウジング内の一連の隣接するエ
レメントの一部分を示す、図１で図示した本装置の一部分の拡大した部分断面図である。
【図７】図７は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプ例の試験中に観察した実験デ
ータの表を示す図である。
【図８】図８は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプ例の更なる試験中に観察した
実験データの表を示す図である。
【図９】図９は、本発明に基づいて組み立てたプロトタイプ例のまた更なる試験中に観察
した実験データの表を示す図である。
【図１０】図１０は、図９で図示したデータを捕集するとき行う実験の概略説明図である
。
【符号の説明】
【００７７】
１０：装置
２０：支持体（又はボディ）
２５：伝動ユニット
３０：薬剤配送システム
３１：ニードル
４０：ガイド・ハウジング（又はシース）
５０：内視鏡
５６：光学機構
８０：フィッティング
９０：シリンジ
１００：アーム操作制御システム
１２０：アーム
１２２：ケーブル
１２４：ニードル操作ユニット
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