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(57)【要約】
　ある特定の態様は、内視鏡の湾曲した経路を通って弾
性的に曲がり、内視鏡から展開すると直線形状に戻り、
気管支鏡の端部の軸に沿って（許容マージン内で）２ｃ
ｍ以上の距離まで直線的に展開する超弾性医療機器に関
する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　生検針アセンブリであって、
　超弾性合金から形成される針であって、前記針は、
　　前記針の遠位端から前記針の近位端まで延伸する本体部と、
　　少なくとも前記本体部の一部を通って前記遠位端の開口まで延伸するルーメンを形成
する前記針の内面であって、前記ルーメンおよび前記開口は組織の生検試料を採取するよ
う構成されている、内面と、
　を有する針と、
　前記針の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、
　内部チャネルを有する管状のジャケットであって、
　　第１の構成において、前記針の前記遠位端が前記内部チャネル内に位置し、
　　第２の構成において、前記内部チャネルを通った前記長尺の部材の遠位端側への移動
に応じて、前記針の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超えて延伸する、
　管状のジャケットと、
を有することを特徴とするアセンブリ。
【請求項２】
　前記超弾性合金は、ニチノールを含むことを特徴とする請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項３】
　前記針は、約０．００１５インチの厚さの壁を有することを特徴とする請求項１に記載
のアセンブリ。
【請求項４】
　前記針の前記遠位端に先鋭先端をさらに有することを特徴とする請求項１に記載のアセ
ンブリ。
【請求項５】
　前記先鋭先端の近傍の前記針の周りに位置する放射線不透過性材料をさらに有すること
を特徴とする請求項４に記載のアセンブリ。
【請求項６】
　前記放射線不透過性材料は、金を含むことを特徴とする請求項５に記載のアセンブリ。
【請求項７】
　前記放射線不透過性材料の厚さは、少なくとも２００マイクロインチであることを特徴
とする請求項５に記載のアセンブリ。
【請求項８】
　前記長尺の部材は、前記針の前記近位端に位置する重なり領域の周りでリフローされた
ポリマーチューブを有することを特徴とする請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項９】
　前記ポリマーチューブは、前記重なり領域の周りでリフローされる前または後において
、その遠位端に円錐部分を有することを特徴とする請求項８に記載のアセンブリ。
【請求項１０】
　前記ポリマーチューブは、軟質熱可塑性樹脂を有することを特徴とする請求項８に記載
のアセンブリ。
【請求項１１】
　前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約５センチメートルであり、前記重な
り領域の長さが約２センチメートルであることを特徴とする請求項８に記載のアセンブリ
。
【請求項１２】
　前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約４センチメートルであり、前記重な
り領域の長さが約１センチメートルであることを特徴とする請求項８に記載のアセンブリ
。
【請求項１３】
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　前記針の長さが１センチメートルから６センチメートルであることを特徴とする請求項
８に記載のアセンブリ。
【請求項１４】
　前記重なり領域の長さが０．５センチメートルから３センチメートルであることを特徴
とする請求項８に記載のアセンブリ。
【請求項１５】
　前記ポリマーチューブの内面によって形成されるチャネルが、前記ルーメンと流体連通
して前記開口を通じて圧力を与えることを特徴とする請求項８に記載のアセンブリ。
【請求項１６】
　前記重なり領域において前記針上に形成される複数の表面特徴をさらに有し、前記ポリ
マーチューブは前記表面特徴の周りでリフローされていることを特徴とする請求項８に記
載のアセンブリ。
【請求項１７】
　前記複数の表面特徴は、前記針のグリットブラスト仕上げされた外面を含むことを特徴
とする請求項１６に記載のアセンブリ。
【請求項１８】
　前記複数の表面特徴は、それぞれ前記針の壁を通って延伸するレーザ切断された孔を含
むことを特徴とする請求項１６に記載のアセンブリ。
【請求項１９】
　前記重なり領域は、前記チューブの遠位端に位置することを特徴とする請求項８に記載
のアセンブリ。
【請求項２０】
　前記針の前記近位端は、第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有し、前記チューブの前
記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削と機械的に嵌合する第２の螺旋チャ
ネルまたは螺旋切削を有することを特徴とする請求項１９に記載のアセンブリ。
【請求項２１】
　前記針の前記近位端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域において軟質
接着剤によって固定されていることを特徴とする請求項１９に記載のアセンブリ。
【請求項２２】
　前記針の前記近位端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域においてねじ
によって固定されていることを特徴とする請求項１９に記載のアセンブリ。
【請求項２３】
　前記超弾性合金は、オーステナイト相において、前記本体部が直線状となる元の形状に
なることを特徴とする請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項２４】
　前記超弾性合金は、マルテンサイト相において、前記元の形状から可逆的に最大１０％
変形することを特徴とする請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項２５】
　組織の生検試料を採取する方法であって、
　内視鏡のワーキングチャネルの遠位端を所望の生検部位に隣接するように配置すること
と、
　管状のジャケットを前記ワーキングチャネルを通って前進させることであって、前記ジ
ャケットは前記ジャケット内に配置された生検針アセンブリを有し、前記生検針アセンブ
リは、
　　超弾性合金から形成される針であって、前記針は、
　　　前記針の遠位端から前記針の近位端まで延伸する本体部と、
　　　前記本体部の少なくとも一部を通って前記遠位端の開口まで延伸するルーメンを形
成する前記針の内面であって、前記ルーメンおよび前記開口は組織の生検試料を採取する
よう構成されている、前記針の内面と、
　　を有する針と、
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　　前記針の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、
　を有する、ことと、
　前記長尺の部材の近位端の第１の直線運動を作動させて、前記針の少なくとも一部を前
記ジャケットから前記生検部位に伸長させることを駆動することと、
　前記針の前記開口を通じて前記生検部位から組織の試料を採取することと、
　前記長尺の部材の前記近位端の第２の直線運動を作動させて、前記針を前記生検部位か
ら後退させることを駆動することと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項２６】
　前記ルーメン内に圧力を加えて前記組織の生検試料を採取することをさらに含むことを
特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記ジャケットはハンドルを有し、前記ハンドルは、前記長尺の部材の前記近位端を前
記ハンドルの長手方向軸に沿って前記第１の直線運動および前記第２の直線運動を行うよ
うに作動させる前記ジャケットの近位端に連結されており、前記方法は、前記ハンドルを
作動させて前記針の前記伸長および前記後退を制御することをさらに含むことを特徴とす
る請求項２５に記載の方法。
【請求項２８】
　前記ハンドルの作動をロボットにより制御することをさらに含む請求項２７に記載の方
法。
【請求項２９】
　前記長尺の部材は、前記針の前記近位端における重なり領域において固定されたポリマ
ーチューブを有し、前記方法は、
　前記組織部位から所定距離離して前記ジャケットの遠位端を配置することであって、前
記所定距離は、前記重なり領域を超えて遠位端側に伸長する前記針の長さ未満である、こ
と、をさらに含み、
　前記第１の直線運動を作動させることは、
　　前記針を前記ジャケットから伸長させる前記針の第１の駆動を行うことと、
　　前記針の前記遠位端が前記ジャケット外に位置することを判定することと、
　　前記針を前記生検部位に伸長させる前記針の第２の駆動を行うことと、
　を含む、
ことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３０】
　前記第１の駆動後であり、かつ、前記第２の駆動前に、前記重なり領域が依然として少
なくとも部分的に前記ジャケット内に位置していることを判定することをさらに含むこと
を特徴とする請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記第１の駆動後であり、かつ、前記第２の駆動前に、前記重なり領域が依然として少
なくとも部分的に前記内視鏡の前記ワーキングチャネル内に位置していることを判定する
ことをさらに含むことを特徴とする請求項２９に記載の方法。
【請求項３２】
　前記第２の駆動は、前記針の前記生検部位への伸長と前記針の前記生検部位からの後退
とを交互に複数回行うことを含むことを特徴とする請求項２９に記載の方法。
【請求項３３】
　蛍光透視を用いて前記生検部位を確認することと、
　前記蛍光透視を介して前記針の前記遠位端の周りに位置する放射線不透過性材料を確認
することで、前記針の前記遠位端が前記生検部位に位置していることを判定することと、
をさらに含むことを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３４】
　前記ワーキングチャネルを通って前記管状のジャケットを前進させることは、前記ワー
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キングチャネルの湾曲部を通って前記針を前進させることを含み、前記湾曲部を通って前
記針を前進させることによって、前記針を、前記本体部が直線状となる前記針の元の形状
から最大１０％可逆的に変形させることを特徴とする請求項２５に記載の方法。
【請求項３５】
　前記針を可逆的に変形させることは、前記超弾性合金を前記針が前記元の形状となるオ
ーステナイト相からマルテンサイト相に変態させることを含むことを特徴とする請求項３
４に記載の方法。
【請求項３６】
　前記針の前記少なくとも一部を前記ジャケットから前記生検部位に伸長させることを駆
動することは、前記針の前記少なくとも一部を、自動的に前記オーステナイト相に転移し
戻させて、前記元の形状に復帰させることを含むことを特徴とする請求項３５に記載の方
法。
【請求項３７】
　ロボット針生検システムであって、
　超弾性材料から形成される針であって、前記針は、前記針の近位端の開口から前記針の
本体部を通って前記針の遠位端の開口まで延伸するルーメンを形成する内面であって、前
記ルーメンおよび前記開口は組織の生検試料を採取するよう構成されている、内面、を有
する針と、
　前記針の前記近位端において固定される長尺の部材と、
　前記針の少なくとも一部および前記長尺の部材の周りに位置する内部チャネルを有する
管状のジャケットと、
　前記長尺の部材を移動して、前記針を第１の構成と第２の構成とで駆動させる制御シス
テムであって、前記第１の構成において、前記針の前記遠位端が前記管状のジャケットの
前記内部チャネル内に位置し、前記第２の構成において、前記針の前記遠位端が前記管状
のジャケットの遠位端を超えて延伸する、制御システムと、
を有することを特徴とするロボット針生検システム。
【請求項３８】
　前記針は、前記針の前記遠位端に先鋭先端を有することを特徴とする請求項３７に記載
のロボット針生検システム。
【請求項３９】
　前記針は、前記先鋭先端の近傍の前記針の前記本体部の周りに位置する放射線不透過性
材料をさらに有することを特徴とする請求項３８に記載のロボット針生検システム。
【請求項４０】
　前記放射線不透過性材料は、金パターンを含むことを特徴とする請求項３９に記載のロ
ボット針生検システム。
【請求項４１】
　前記放射線不透過性材料の厚さは、約２００マイクロインチから約１０００マイクロイ
ンチであることを特徴とする請求項３９に記載のロボット針生検システム。
【請求項４２】
　前記長尺の部材は、前記針の前記近位端に位置する重なり領域の周りに固定されたポリ
マーチューブを有することを特徴とする請求項３７に記載のロボット針生検システム。
【請求項４３】
　前記ポリマーチューブは、前記重なり領域の周りでリフローされた軟質熱可塑性樹脂を
有することを特徴とする請求項４２に記載のロボット針生検システム。
【請求項４４】
　前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約５センチメートルであり、前記重な
り領域の長さが約２センチメートルであることを特徴とする請求項４３に記載のロボット
針生検システム。
【請求項４５】
　前記ロボットシステムは、前記第２の構成において、前記針の前記遠位端を前記管状の
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ジャケットの前記遠位端を超えて最大３センチメートル前進させることを特徴とする請求
項４４に記載のロボット針生検システム。
【請求項４６】
　前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約４センチメートルであり、前記重な
り領域の長さが約１センチメートルであることを特徴とする請求項４２に記載のロボット
針生検システム。
【請求項４７】
　前記ロボットシステムは、前記第２の構成において、前記針の前記遠位端を前記管状の
ジャケットの前記遠位端を超えて最大２センチメートル前進させることを特徴とする請求
項４６に記載のロボット針生検システム。
【請求項４８】
　前記針の長さが１センチメートルから６センチメートルであることを特徴とする請求項
４２に記載のロボット針生検システム。
【請求項４９】
　前記重なり領域の長さが０．５センチメートルから３センチメートルであることを特徴
とする請求項４２に記載のロボット針生検システム。
【請求項５０】
　前記ポリマーチューブの近位端に連結された圧力源をさらに有し、前記ロボットシステ
ムは、前記針の前記ルーメンと流体連通する前記ポリマーチューブの内面によって形成さ
れるチャネルを介して、前記針の前記遠位端の前記開口を通じて圧力を提供することを特
徴とする請求項４２に記載のロボット針生検システム。
【請求項５１】
　前記針の前記近位端は、第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有し、前記チューブの前
記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削と機械的に嵌合する第２の螺旋チャ
ネルまたは螺旋切削を有することを特徴とする請求項４２に記載のロボット針生検システ
ム。
【請求項５２】
　前記針の前記近位端および前記チューブの遠位端が、前記重なり領域において軟質接着
剤によって固定されていることを特徴とする請求項４２に記載のロボット針生検システム
。
【請求項５３】
　前記針の前記近位端および前記チューブの遠位端が、前記重なり領域においてねじによ
って固定されていることを特徴とする請求項４２記載のロボット針生検システム。
【請求項５４】
　前記針は、前記重なり領域に形成された複数の表面特徴を有し、前記ポリマーチューブ
は前記表面特徴の周りでリフローされていることを特徴とする請求項４２に記載のロボッ
ト針生検システム。
【請求項５５】
　前記複数の表面特徴は、前記針のグリットブラスト仕上げされた外面を含むことを特徴
とする請求項５４に記載のロボット針生検システム。
【請求項５６】
　前記複数の表面特徴は、それぞれ前記針の壁を通って延伸するレーザ切断された孔を含
むことを特徴とする請求項５４に記載のロボット針生検システム。
【請求項５７】
　前記針は、約０．００１５インチの厚さの壁を有することを特徴とする請求項３７に記
載のロボット針生検システム。
【請求項５８】
　前記制御システムは、命令が記憶されたコンピュータ読み取り可能メモリと、前記命令
によって前記第１の構成と前記第２の構成とで前記針を駆動するよう構成された１つまた
は複数のプロセッサと、を有することを特徴とする請求項３７に記載のロボット針生検シ
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ステム。
【請求項５９】
　ワーキングチャネルを有する内視鏡をさらに有し、前記ジャケットが少なくとも部分的
に前記ワーキングチャネル内に位置することを特徴とする請求項３７に記載のロボット針
生検システム。
【請求項６０】
　前記内視鏡が少なくとも１本の作動ケーブルを有し、前記制御システムはさらに、
　前記少なくとも１本の作動ケーブルの張力の変化を検出し、
　前記針が前記内視鏡の前記遠位端の近傍の前記ワーキングチャネルの湾曲部を通ること
に起因する、前記内視鏡の遠位先端における撓み状態を特定し、
　前記撓み状態を補償するよう前記少なくとも１本の作動ケーブルの前記張力を調整する
、
ことを特徴とする請求項５９に記載のロボット針生検システム。
【請求項６１】
　医療機器アセンブリであって、
　超弾性合金から形成される超弾性シャフトを有し、近位端から遠位端まで延伸する医療
機器であって、前記超弾性シャフトは少なくとも部分的に前記医療機器の前記遠位端から
前記近位端まで延伸している、医療機器と、
　前記医療機器の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、
　内部チャネルを有する管状のジャケットであって、
　　第１の構成において、前記医療機器の前記遠位端が前記内部チャネル内に位置し、
　　第２の構成において、前記内部チャネルを通った前記長尺の部材の遠位端側への移動
に応じて、前記医療機器の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超えている医療
機器である、
　ジャケットと、
を有することと特徴とするアセンブリ。
【請求項６２】
　前記超弾性材料は、ニチノールを含むことを特徴とする請求項６１に記載のアセンブリ
。
【請求項６３】
　前記医療機器は、前記遠位端にブラシを有することを特徴とする請求項６１に記載のア
センブリ。
【請求項６４】
　前記医療機器の前記遠位端の近傍の前記超弾性シャフトの周りに位置する放射線不透過
性材料をさらに有することを特徴とする請求項６１に記載のアセンブリ。
【請求項６５】
　前記放射線不透過性材料は、金バンドを有することを特徴とする請求項６４に記載のア
センブリ。
【請求項６６】
　前記放射線不透過性材料の厚さは、少なくとも２００マイクロインチであることを特徴
とする請求項６４に記載のアセンブリ。
【請求項６７】
　前記長尺の部材は、前記超弾性シャフトの前記近位端に位置する重なり領域の周りでリ
フローされたポリマーチューブを有することを特徴とする請求項６１に記載のアセンブリ
。
【請求項６８】
　前記ポリマーチューブは、前記重なり領域の周りでリフローされる前または後において
、その遠位端に円錐部分を有することを特徴とする請求項６７に記載のアセンブリ。
【請求項６９】
　前記ポリマーチューブは、軟質熱可塑性樹脂を有することを特徴とする請求項６７に記
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載のアセンブリ。
【請求項７０】
　前記超弾性シャフトの前記遠位端から前記近位端までの長さが約５センチメートルであ
り、前記重なり領域の長さが約２センチメートルであることを特徴とする請求項６７に記
載のアセンブリ。
【請求項７１】
　前記超弾性シャフトの前記遠位端から前記近位端までの長さが約４センチメートルであ
り、前記重なり領域の長さが約１センチメートルであることを特徴とする請求項６７に記
載のアセンブリ。
【請求項７２】
　前記超弾性シャフトの長さが１センチメートルから６センチメートルであることを特徴
とする請求項６７に記載のアセンブリ。
【請求項７３】
　前記重なり領域の長さが０．５センチメートルから３センチメートルであることを特徴
とする請求項６７に記載のアセンブリ。
【請求項７４】
　前記重なり領域において前記超弾性シャフト上に形成される複数の表面特徴をさらに有
し、前記ポリマーチューブは前記表面特徴の周りでリフローされていることを特徴とする
請求項６７に記載のアセンブリ。
【請求項７５】
　前記複数の表面特徴は、前記超弾性シャフトのグリットブラスト仕上げされた外面を含
むことを特徴とする請求項７４に記載のアセンブリ。
【請求項７６】
　前記複数の表面特徴は、それぞれ前記超弾性シャフトの壁を通って延伸するレーザ切断
された孔を含むことを特徴とする請求項７４に記載のアセンブリ。
【請求項７７】
　前記超弾性シャフトは、管状であることを特徴とする請求項６１に記載のアセンブリ。
【請求項７８】
　前記長尺の部材は、前記超弾性シャフトの前記近位端および前記チューブの遠位端に位
置する重なり領域の周りに固定されたポリマーチューブを有することを特徴とする請求項
６１に記載のアセンブリ。
【請求項７９】
　前記超弾性シャフトの前記近位端は、第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有し、前記
チューブの前記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削と機械的に嵌合する第
２の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有することを特徴とする請求項７８に記載のアセンブ
リ。
【請求項８０】
　前記超弾性シャフトの前記近位端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域
において軟質接着剤によって固定されていることを特徴とする請求項７８に記載のアセン
ブリ。
【請求項８１】
　前記超弾性シャフトの前記近位端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域
においてねじによって固定されていることを特徴とする請求項７８に記載のアセンブリ。
【請求項８２】
　超弾性合金から形成される超弾性シャフトを有し、近位端から遠位端まで延伸する医療
機器であって、前記超弾性シャフトは少なくとも部分的に前記医療機器の前記遠位端から
前記近位端まで延伸している、医療機器と、
　前記医療機器の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、
　内部チャネルを有する管状のジャケットであって、
　　第１の構成において、前記医療機器の前記遠位端が前記内部チャネル内に位置し、
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　　第２の構成において、前記内部チャネルを通った前記長尺の部材の遠位端側への移動
に応じて、前記医療機器の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超えている医療
機器である、
　ジャケットと、
　ハンドルであって、
　　前記ジャケットの近位端に連結された遠位端と、
　　前記長尺の部材の近位端に連結された内部駆動部材と、
　　移動可能なグリップと、
　　前記移動可能なグリップの使用者による移動に応じて、前記内部チャネルを通って前
記長尺の部材の前記遠位端側への移動を作動させる少なくとも１つの運動伝達インタフェ
ースと、
　を有するハンドルと、
を有することを特徴とするデバイス。
【請求項８３】
　前記超弾性材料は、ニチノールを含むことを特徴とする請求項８２に記載のデバイス。
【請求項８４】
　前記医療機器は、前記遠位端にブラシを有することを特徴とする請求項８２に記載のデ
バイス。
【請求項８５】
　前記医療機器は、針であって、前記針の近位端の開口から前記針の本体部を通って前記
針の遠位端の開口まで延伸するルーメンを形成する内面を有し、前記ルーメンおよび前記
開口が組織の生検試料を採取するよう構成されている、針を有することを特徴とする請求
項８２に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【関連出願の相互参照】
【０００１】
　本出願は、「ＳＵＰＥＲＥＬＡＳＴＩＣ　ＭＥＤＩＣＡＬ　ＩＮＳＴＲＵＭＥＮＴ」と
題する２０１７年４月７日出願の米国仮特許出願第６２／４８３１３１号、および「ＳＵ
ＰＥＲＥＬＡＳＴＩＣ　ＭＥＤＩＣＡＬ　ＩＮＳＴＲＵＭＥＮＴ」と題する２０１８年４
月３日出願の米国非仮出願第１５／９４４５６６号の利益を主張し、それぞれの内容の全
体を参照により本明細書に援用する。
【技術分野】
【０００２】
　本件開示は一般に、医療デバイスに関し、より詳細には、超弾性医療機器に関する。
【背景技術】
【０００３】
　内視鏡検査（例えば、気管支鏡検査）は、診断および／または治療の目的で患者の管腔
網の内部にアクセスして視覚化するものであり得る。手技中、内視鏡として知られている
軟性筒状器具を患者の体内に挿入することができ、その後に行われる診断および／または
治療のために特定した組織部位に内視鏡を通して機器を進めることができる。内視鏡は組
織部位への経路を提供する内部チャネル（例えば、「ワーキングチャネル」）を有するこ
とができ、カテーテルおよび／または様々な医療器具がワーキングチャネルを通して組織
部位に挿入できる。
【発明の概要】
【０００４】
　本件開示のシステム、方法、および装置はそれぞれ、いくつかの革新的な態様を有し、
そのうちの１つだけが本件開示の所望の属性を単独で担うものではない。
【０００５】
　したがって、一態様は、生検針アセンブリであって、超弾性合金から形成される針であ
って、前記針は、前記針の遠位端から前記針の近位端まで延伸する本体部と、少なくとも
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前記本体部の一部を通って前記遠位端の開口まで延伸するルーメンを形成する前記針の内
面であって、前記ルーメンおよび前記開口は組織の生検試料を採取するよう構成されてい
る、内面と、を有する針と、前記針の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、内部チ
ャネルを有する管状のジャケットであって、第１の構成において、前記針の前記遠位端が
前記内部チャネル内に位置し、第２の構成において、前記内部チャネルを通った前記長尺
の部材の遠位端側への移動に応じて、前記針の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位
端を超えて延伸する、管状のジャケットと、を有するアセンブリに関する。
【０００６】
　いくつかの実装では、前記超弾性合金は、ニチノールを含む。いくつかの実装では、前
記針は、約０．００１５インチの厚さの壁を有する。
【０００７】
　いくつかの実装は、前記針の前記遠位端に先鋭先端をさらに有する。いくつかの実装は
、前記先鋭先端の近傍の前記針の周りに位置する放射線不透過性材料をさらに有する。い
くつかの実装では、前記放射線不透過性材料は、金を含む。いくつかの実装では、前記放
射線不透過性材料の厚さは、少なくとも２００マイクロインチである。
【０００８】
　いくつかの実装では、前記長尺の部材は、前記針の前記近位端に位置する重なり領域の
周りでリフローされたポリマーチューブを有する。いくつかの実装では、前記ポリマーチ
ューブは、前記重なり領域の周りでリフローされる前または後において、その遠位端に円
錐部分を有する。いくつかの実装では、前記ポリマーチューブは、軟質熱可塑性樹脂を有
する。いくつかの実装では、前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約５センチ
メートルであり、前記重なり領域の長さが約２センチメートルである。いくつかの実装で
は、前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約４センチメートルであり、前記重
なり領域の長さが約１センチメートルである。いくつかの実装では、前記針の長さが１セ
ンチメートルから６センチメートルである。いくつかの実装では、前記重なり領域の長さ
が０．５センチメートルから３センチメートルである。いくつかの実装では、前記ポリマ
ーチューブの内面によって形成されるチャネルが、前記ルーメンと流体連通して前記開口
を通じて圧力を与える。
【０００９】
　いくつかの実装では、前記重なり領域において前記針上に形成される複数の表面特徴を
さらに有し、前記ポリマーチューブは前記表面特徴の周りでリフローされている。いくつ
かの実装では、前記複数の表面特徴は、前記針のグリットブラスト仕上げされた外面を含
む。いくつかの実装では、前記複数の表面特徴は、それぞれ前記針の壁を通って延伸する
レーザ切断された孔を含む。いくつかの実装では、前記重なり領域は、前記チューブの遠
位端に位置する。いくつかの実装では、前記針の前記近位端は、第１の螺旋チャネルまた
は螺旋切削を有し、前記チューブの前記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切
削と機械的に嵌合する第２の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有する。いくつかの実装では
、前記針の前記近位端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域において軟質
接着剤によって固定されている。いくつかの実装では、前記針の前記近位端および前記チ
ューブの前記遠位端が、前記重なり領域においてねじによって固定されている。
【００１０】
　いくつかの実装では、前記超弾性合金は、オーステナイト相において、前記本体部が直
線状となる元の形状になる。いくつかの実装では、前記超弾性合金は、マルテンサイト相
において、前記元の形状から可逆的に最大１０％変形する。
【００１１】
　別の態様は、組織の生検試料を採取する方法であって、内視鏡のワーキングチャネルの
遠位端を所望の生検部位に隣接するように配置することと、管状のジャケットを前記ワー
キングチャネルを通って前進させることであって、前記ジャケットは前記ジャケット内に
配置された生検針アセンブリを有し、前記生検針アセンブリは、超弾性合金から形成され
る針であって、前記針は、前記針の遠位端から前記針の近位端まで延伸する本体部と、前
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記本体部の少なくとも一部を通って前記遠位端の開口まで延伸するルーメンを形成する前
記針の内面であって、前記ルーメンおよび前記開口は組織の生検試料を採取するよう構成
されている、前記針の内面と、を有する針と、前記針の前記近位端に取り付けられた長尺
の部材と、を有する、ことと、前記長尺の部材の近位端の第１の直線運動を作動させて、
前記針の少なくとも一部を前記ジャケットから前記生検部位に伸長させることを駆動する
ことと、前記針の前記開口を通じて前記生検部位から組織の試料を採取することと、前記
長尺の部材の前記近位端の第２の直線運動を作動させて、前記針を前記生検部位から後退
させることを駆動することと、を含む方法に関する。
【００１２】
　いくつかの実装は、前記ルーメン内に圧力を加えて前記組織の生検試料を採取すること
さらに含む。いくつかの実装では、前記ジャケットはハンドルを有し、前記ハンドルは、
前記長尺の部材の前記近位端を前記ハンドルの長手方向軸に沿って前記第１の直線運動お
よび前記第２の直線運動を行うように作動させる前記ジャケットの近位端に連結されてお
り、前記方法は、前記ハンドルを作動させて前記針の前記伸長および前記後退を制御する
ことをさらに含む。いくつかの実装は、前記ハンドルの作動をロボットにより制御するこ
とをさらに含む。
【００１３】
　いくつかの実装では、前記長尺の部材は、前記針の前記近位端における重なり領域にお
いて固定されたポリマーチューブを有し、前記方法は、前記組織部位から所定距離離して
前記ジャケットの遠位端を配置することであって、前記所定距離は、前記重なり領域を超
えて遠位端側に伸長する前記針の長さ未満である、こと、をさらに含み、前記第１の直線
運動を作動させることは、前記針を前記ジャケットから伸長させる前記針の第１の駆動を
行うことと、前記針の前記遠位端が前記ジャケット外に位置することを判定することと、
前記針を前記生検部位に伸長させる前記針の第２の駆動を行うことと、を含む。いくつか
の実装は、前記第１の駆動後であり、かつ、前記第２の駆動前に、前記重なり領域が依然
として少なくとも部分的に前記ジャケット内に位置していることを判定することをさらに
含む。いくつかの実装は、前記第１の駆動後であり、かつ、前記第２の駆動前に、前記重
なり領域が依然として少なくとも部分的に前記内視鏡の前記ワーキングチャネル内に位置
していることを判定することをさらに含む。いくつかの実装は、前記第２の駆動は、前記
針の前記生検部位への伸長と前記針の前記生検部位からの後退とを交互に複数回行うこと
を含む。
【００１４】
　いくつかの実装は、蛍光透視を用いて前記生検部位を確認することと、前記蛍光透視を
介して前記針の前記遠位端の周りに位置する放射線不透過性材料を確認することで、前記
針の前記遠位端が前記生検部位に位置していることを判定することと、をさらに含む。
【００１５】
　いくつかの実装では、前記ワーキングチャネルを通って前記管状のジャケットを前進さ
せることは、前記ワーキングチャネルの湾曲部を通って前記針を前進させることを含み、
前記湾曲部を通って前記針を前進させることによって、前記針を、前記本体部が直線状と
なる前記針の元の形状から最大１０％可逆的に変形させる。いくつかの実装では、前記針
を可逆的に変形させることは、前記超弾性合金を前記針が前記元の形状となるオーステナ
イト相からマルテンサイト相に変態させることを含む。いくつかの実装では、前記針の前
記少なくとも一部を前記ジャケットから前記生検部位に伸長させることを駆動することは
、前記針の前記少なくとも一部を、自動的に前記オーステナイト相に転移し戻させて、前
記元の形状に復帰させることを含む。
【００１６】
　別の態様は、ロボット針生検システムであって、超弾性材料から形成される針であって
、前記針は、前記針の近位端の開口から前記針の本体部を通って前記針の遠位端の開口ま
で延伸するルーメンを形成する内面であって、前記ルーメンおよび前記開口は組織の生検
試料を採取するよう構成されている、内面、を有する針と、前記針の前記近位端において
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固定される長尺の部材と、前記針の少なくとも一部および前記長尺の部材の周りに位置す
る内部チャネルを有する管状のジャケットと、前記長尺の部材を移動して、前記針を第１
の構成と第２の構成とで駆動させる制御システムであって、前記第１の構成において、前
記針の前記遠位端が前記管状のジャケットの前記内部チャネル内に位置し、前記第２の構
成において、前記針の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超えて延伸する、制
御システムと、を有するロボット針生検システムに関する。
【００１７】
　いくつかの実装では、前記針は、前記針の前記遠位端に先鋭先端を有する。いくつかの
実装では、前記針は、前記先鋭先端の近傍の前記針の前記本体部の周りに位置する放射線
不透過性材料をさらに有する。いくつかの実装では、前記放射線不透過性材料は、金パタ
ーンを含む。いくつかの実装では、前記放射線不透過性材料の厚さは、約２００マイクロ
インチから約１０００マイクロインチである。
【００１８】
　いくつかの実装では、前記長尺の部材は、前記針の前記近位端に位置する重なり領域の
周りに固定されたポリマーチューブを有する。いくつかの実装では、前記ポリマーチュー
ブは、前記重なり領域の周りでリフローされた軟質熱可塑性樹脂を有する。いくつかの実
装では、前記針の前記遠位端から前記近位端までの長さが約５センチメートルであり、前
記重なり領域の長さが約２センチメートルである。いくつかの実装では、前記ロボットシ
ステムは、前記第２の構成において、前記針の前記遠位端を前記管状のジャケットの前記
遠位端を超えて最大３センチメートル前進させる。いくつかの実装では、前記針の前記遠
位端から前記近位端までの長さが約４センチメートルであり、前記重なり領域の長さが約
１センチメートルである。いくつかの実装では、前記ロボットシステムは、前記第２の構
成において、前記針の前記遠位端を前記管状のジャケットの前記遠位端を超えて最大２セ
ンチメートル前進させる。いくつかの実装では、前記針の長さが１センチメートルから６
センチメートルである。いくつかの実装では、前記重なり領域の長さが０．５センチメー
トルから３センチメートルである。いくつかの実装では、前記ポリマーチューブの近位端
に連結された圧力源をさらに有し、前記ロボットシステムは、前記針の前記ルーメンと流
体連通する前記ポリマーチューブの内面によって形成されるチャネルを介して、前記針の
前記遠位端の前記開口を通じて圧力を提供する。
【００１９】
　いくつかの実装では、前記針の前記近位端は、第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有
し、前記チューブの前記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削と機械的に嵌
合する第２の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有する。いくつかの実装では、前記針の前記
近位端および前記チューブの遠位端が、前記重なり領域において、機械的な嵌合の代わり
にまたは機械的な嵌合に加えて、軟質接着剤によって固定されている。いくつかの実装で
は、前記針の前記近位端および前記チューブの遠位端が、前記重なり領域において、前記
螺旋チャネルを介した機械的な嵌合および／または接着剤による固定に加えて、ねじによ
って固定されている。
【００２０】
　いくつかの実装では、前記長尺のシャフトは、前記針の前記近位端に位置する重なり領
域の周りで固定されたポリマーチューブを有し、前記針は、前記重なり領域に形成された
複数の表面特徴を有し、前記ポリマーチューブは前記表面特徴の周りでリフローされてい
る。いくつかの実装では、前記複数の表面特徴は、前記針のグリットブラスト仕上げされ
た外面を含む。いくつかの実装では、前記複数の表面特徴は、それぞれ前記針の壁を通っ
て延伸するレーザ切断された孔を含む。
【００２１】
　いくつかの実装では、前記針は、約０．００１５インチの厚さの壁を有する。いくつか
の実装では、前記制御システムは、命令が記憶されたコンピュータ読み取り可能メモリと
、前記命令によって前記第１の構成と前記第２の構成とで前記針を駆動するよう構成され
た１つまたは複数のプロセッサと、を有する。



(13) JP 2020-516342 A 2020.6.11

10

20

30

40

50

【００２２】
　いくつかの実装は、ワーキングチャネルを有する内視鏡をさらに有し、前記ジャケット
が少なくとも部分的に前記ワーキングチャネル内に位置する。いくつかの実装では、前記
内視鏡が少なくとも１本の作動ケーブルを有し、前記制御システムはさらに、前記少なく
とも１本の作動ケーブルの張力の変化を検出し、前記針が前記内視鏡の前記遠位端の近傍
の前記ワーキングチャネルの湾曲部を通ることに起因する、前記内視鏡の遠位先端におけ
る撓み状態を特定し、前記撓み状態を補償するよう前記少なくとも１本の作動ケーブルの
前記張力を調整する。
【００２３】
　別の態様は、医療機器アセンブリであって、超弾性合金から形成される超弾性シャフト
を有し、近位端から遠位端まで延伸する医療機器であって、前記超弾性シャフトは少なく
とも部分的に前記医療機器の前記遠位端から前記近位端まで延伸している、医療機器と、
前記医療機器の前記近位端に取り付けられた長尺の部材と、内部チャネルを有する管状の
ジャケットであって、第１の構成において、前記医療機器の前記遠位端が前記内部チャネ
ル内に位置し、第２の構成において、前記内部チャネルを通った前記長尺の部材の遠位端
側への移動に応じて、前記医療機器の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超え
ている医療機器である、ジャケットと、を有する。
【００２４】
　いくつかの実装では、前記超弾性材料は、ニチノールを含む。いくつかの実装では、前
記医療機器は、前記遠位端にブラシを有する。
【００２５】
　いくつかの実装では、前記医療機器の前記遠位端の近傍の前記超弾性シャフトの周りに
位置する放射線不透過性材料をさらに有する。いくつかの実装では、前記放射線不透過性
材料は、金バンドを有する。いくつかの実装では、前記放射線不透過性材料の厚さは、少
なくとも２００マイクロインチである。
【００２６】
　いくつかの実装では、前記長尺の部材は、前記超弾性シャフトの前記近位端に位置する
重なり領域の周りでリフローされたポリマーチューブを有する。いくつかの実装では、前
記ポリマーチューブは、前記重なり領域の周りでリフローされる前または後において、そ
の遠位端に円錐部分を有する。いくつかの実装では、前記ポリマーチューブは、軟質熱可
塑性樹脂を有する。いくつかの実装では、前記超弾性シャフトの前記遠位端から前記近位
端までの長さが約５センチメートルであり、前記重なり領域の長さが約２センチメートル
である。いくつかの実装では、前記超弾性シャフトの前記遠位端から前記近位端までの長
さが約４センチメートルであり、前記重なり領域の長さが約１センチメートルである。い
くつかの実装では、前記超弾性シャフトの長さが１センチメートルから６センチメートル
である。いくつかの実装では、前記重なり領域の長さが０．５センチメートルから３セン
チメートルである。
【００２７】
　いくつかの実装では、前記長尺のシャフトは、前記超弾性シャフトの前記近位端に位置
する重なり領域の周りにリフローされたポリマーチューブを有する。いくつかの実装では
、前記長尺のシャフトは、前記超弾性シャフトの前記近位端に位置する重なり領域の周り
にリフローされたポリマーチューブを有し、前記重なり領域において前記超弾性シャフト
上に形成される複数の表面特徴をさらに有し、前記ポリマーチューブは前記表面特徴の周
りでリフローされている。いくつかの実装では、前記複数の表面特徴は、それぞれ前記超
弾性シャフトの壁を通って延伸するレーザ切断された孔を含む。
【００２８】
　いくつかの実装では、前記超弾性シャフトは、管状である。いくつかの実装では、前記
長尺の部材は、前記超弾性シャフトの前記近位端および前記チューブの遠位端に位置する
重なり領域の周りに固定されたポリマーチューブを有する。いくつかの実装では、前記超
弾性シャフトの前記近位端は、第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削を有し、前記チューブ
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の前記遠位端は、前記第１の螺旋チャネルまたは螺旋切削と機械的に嵌合する第２の螺旋
チャネルまたは螺旋切削を有する。いくつかの実装では、前記超弾性シャフトの前記近位
端および前記チューブの前記遠位端が、前記重なり領域において軟質接着剤によって固定
されている。いくつかの実装では、前記超弾性シャフトの前記近位端および前記チューブ
の前記遠位端が、前記重なり領域においてねじによって固定されている。
【００２９】
　別の態様は、超弾性合金から形成される超弾性シャフトを有し、近位端から遠位端まで
延伸する医療機器であって、前記超弾性シャフトは少なくとも部分的に前記医療機器の前
記遠位端から前記近位端まで延伸している、医療機器と、前記医療機器の前記近位端に取
り付けられた長尺の部材と、内部チャネルを有する管状のジャケットであって、第１の構
成において、前記医療機器の前記遠位端が前記内部チャネル内に位置し、第２の構成にお
いて、前記内部チャネルを通った前記長尺の部材の遠位端側への移動に応じて、前記医療
機器の前記遠位端が前記管状のジャケットの遠位端を超えている医療機器である、ジャケ
ットと、ハンドルであって、前記ジャケットの近位端に連結された遠位端と、前記長尺の
部材の近位端に連結された内部駆動部材と、移動可能なグリップと、前記移動可能なグリ
ップの使用者による移動に応じて、前記内部チャネルを通って前記長尺の部材の前記遠位
端側への移動を作動させる少なくとも１つの運動伝達インタフェースと、を有するハンド
ルと、を有するデバイスに関する。
【００３０】
　いくつかの実装では、前記超弾性材料は、ニチノールを含む。いくつかの実装では、前
記医療機器は、前記遠位端にブラシを有する。いくつかの実装では、前記医療機器は、針
であって、前記針の近位端の開口から前記針の本体部を通って前記針の遠位端の開口まで
延伸するルーメンを形成する内面を有し、前記ルーメンおよび前記開口が組織の生検試料
を採取するよう構成されている、針を有する。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
　以下、本件開示の態様を、本件開示の態様を限定せず例示するために提供する添付図面
および付属書類と共に説明し、同様の名称は同様の要素を示す。
【００３２】
【図１Ａ】本明細書で説明する超弾性針の実施形態を示す。
【図１Ｂ】本明細書で説明する超弾性針の実施形態を示す。
【図２Ａ】本明細書で説明する針アセンブリの形態を示す。
【図２Ｂ】本明細書で説明する針アセンブリの別の形態を示す。
【図２Ｃ】本明細書で説明する針アセンブリのさらに別の形態を示す。
【図３Ａ】超弾性特性を示す図２Ａ～図２Ｃの針アセンブリを後退形態で示す。
【図３Ｂ】超弾性特性を示す図２Ａ～図２Ｃの針アセンブリを延出形態で示す。
【図３Ｃ】図３Ａおよび図３Ｂのスコープ、ジャケット、チューブ、および針の断面図を
示す。
【図４Ａ】超弾性針がスコープを通過する前後のスコープ軸間の例示的なオフセット角比
較を示す。
【図４Ｂ】スコープから同じ距離に展開した本明細書で説明する超弾性針と従来の針との
間の撓み角比較を示す。
【図５】例示的な操作ハンドルを含む本明細書で説明する針アセンブリの実施形態を示す
。
【図６】本明細書で説明する針を作動させるためのロボット手術システムの概略図を示す
。
【図７】本明細書で説明する針を使用して組織試料を採取するためのプロセスの実施形態
のフローチャートを示す。
【発明を実施するための形態】
【００３３】
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（はじめに）
　医療手技は、例えば患者の体内に挿入されたチャネル（例えば、トロカール、カテーテ
ル、内視鏡など）を通して配置された、オペレータから遠隔に配置された器具の操作を伴
い得る。こうした手技の一例として、経気管支針生検（Transbronchial Needle Aspirati
on；ＴＢＮＡ）が、肺がんなどの気管支疾患の診断やステージ特定を目的とした低侵襲の
気管支鏡手法として用いることができる。ＴＢＮＡ法には、軟性の気管支鏡を経由した生
検針の操作が含まれることがある。例えば、術者は、胸部スキャンを用いて生検対象の腫
瘤の位置を特定し、患者の気道内の気管支鏡の位置を腫瘤に向けてガイドすることができ
る。気管支鏡のワーキングチャネルの遠位端が気道内の特定した腫瘤に近接する位置に移
動した後、生検針を備えた長尺管状のジャケットがワーキングチャネルを通って採取領域
に到達される。そして、ジャケットから針が伸びて対象の組織に穿刺され、試料の採取の
補助として吸引が用いられる。通常は、吸引を行う場合は、針に備わる管の遠位端を手で
把持して、気管支鏡に対して管を前後に手動で動かして組織の部位を針で繰り返し刺す。
試料の採取後は、針はジャケット内へと後退され、ワーキングチャネルから回収される。
一部の手技では、ＴＢＮＡ手技と同じ室内で試料分析が行われ、分析結果に応じて追加の
ＴＢＮＡによる試料採取および／または他の組織の採取や治療を行うこともできる。
【００３４】
　しかしながら、ＴＢＮＡを含む気管支鏡手法では、肺の周辺に存在する腫瘤に到達する
のが難しく、特に腫瘤が約８ｍｍ以下など比較的小さい場合に腫瘤に到達するのが難しい
ことがある。このような制約が、初期の段階、すなわち腫瘤の治療がより容易であり患者
の体内の他の部位に転移していない可能性がある段階における、がん性腫瘤の診断やステ
ージ特定において気管支鏡を適切に使用する上での支障となる可能性がある。例えば、軟
性気管支鏡と共に針を使用する上での課題は、針が目標の組織部位への気管支鏡の湾曲し
た経路内を操作可能なほど柔軟であるとともに、直線的に展開して目標の組織への貫入を
可能にするほど硬質でもあるべきことであり、さらに、針が好ましくは肺周囲に達するの
に十分な距離にわたって直線軌道で展開することである。
【００３５】
　柔軟性に関しては、気管支鏡は、気管支鏡が患者の気道を通り抜けることを可能とする
ために、それらが実現することのできる曲げ半径をますます最小化している。硬さに関し
ては、気管支壁または腫瘍組織は、針による貫入に対する著しい抵抗を示し得る。従来の
手法には、これらの要求に対処するためにプラスチックシースの遠位端の短い硬質の針を
使用し、それによって針が気管支鏡内を通るときにあまり曲がらなくてもよいものもある
。既存の針の一例は、長さが約７ｍｍ以下の硬質の針である（例えば、図４Ｂの針４５０
参照）。しかし、この比較的短い針を使用すると、針が直線的に展開できる程度、すなわ
ち、近位端が依然としてワーキングチャネル内に固着された状態で針がワーキングチャネ
ルから延出する能力が制限される。これによって針の範囲が制限されて、肺周囲またはそ
の近傍の組織のサンプリングが妨げられることがある。さらに、シースは組織に貫入する
ことはできず、したがって組織に食い込んだ場合に患者の組織に外傷を生じさせて、針に
よるより深い貫入を可能にするために組織の向きを変える。
【００３６】
　上述の課題は、とりわけ、本明細書に述べる超弾性針アセンブリにより、いくつかの実
施形態において対処されている。本件開示の実施形態は、超弾性針に関し、具体的には、
ある形状（例えば、直線状または曲線状）に予め形成された針であって、気管支鏡の湾曲
した経路を通って弾性的に曲がり、気管支鏡から展開すると予め形成された形状に戻り、
気管支鏡の端部の軸に沿って（許容マージン内で）向上したリーチで（例えば、いくつか
の実施形態では２ｃｍ以上の距離まで）展開することが可能な針に関する。本件開示の超
弾性針は、針の近位部、針を送達するのに使用されるスコープの遠位端、および針を含む
ジャケットの遠位端の間の重なりをスコープ内に維持することにより、展開中の安定性お
よび精度を向上させるように構成されている。本件開示の針の長さが増加したことにより
、この重なりが可能になるとともに、必要なリーチが依然として実現し、本件開示の超弾



(16) JP 2020-516342 A 2020.6.11

10

20

30

40

50

性合金により、増加した針の長さがスコープの湾曲部を通過することが可能となる。さら
に、本件開示の針は、ワーキングチャネルを通した針の送達中にスコープの先端のスコー
プ先端撓みを低減し、それによって組織サンプリングの所望の精度がもたらされる。加え
て、本件開示の針は、開口内部チャネルを有することにより、吸引／負圧および／または
正圧機能を有する。したがって、本件開示の針は、例えばより小さな病変など肺周囲の組
織をサンプリングする強化された能力を提供することができる。有益には、これにより、
医師が小さな周囲がん性腫瘤をより早期の段階で診断および病期分類することが可能とな
ることができる。
【００３７】
　本件開示のシステムおよび技術は、気管支鏡針生検、ならびに他の内視鏡器具、腹腔鏡
器具、および／またはカテーテル送達器具の操作を含めて他の用途にとって利点を与える
ことができる。例えば、本件開示の針と同様の超弾性シャフトを、他のタイプの医療器具
、例えば、オーガ、細胞診ブラシ、および／または鉗子に設けることができる。以下で説
明する針寸法が超弾性シャフトの寸法に同様に適用できること、また超弾性シャフトが内
部チャネルを有する管状シャフトとして形成されても形成されなくてもよいことが理解さ
れよう。したがって、本件開示の超弾性シャフトを、以下の本件開示の一部で気管支鏡検
査生検針という文脈において説明するが、こうしたシャフトは、本件開示の利益をもたら
すために、他の内視鏡器具と共に、また他のタイプの手技においても使用できることを理
解されたい。例えば、本明細書に述べるような超弾性医療器具は、軟性鏡および／もしく
は湾曲鏡、カテーテル、またはチューブ（本明細書で論じる種々の実施形態の説明を簡単
にするために総称して内視鏡と呼ぶ）を通して器具を送達する腹腔鏡検査、胃腸内視鏡検
査、尿道鏡検査、心臓鏡検査、および他の手技を含めて、他のタイプの手技において使用
することができる。
【００３８】
　本明細書で使用するとき、「超弾性」という用語は一般に、加えた応力への弾性（可逆
的）応答が固体－固体相転移によって生じる、機械的タイプの形状記憶を指す。場合によ
っては、オーステナイト状態の結晶性材料に、限界応力まで、またマルテンサイト変態終
了温度を上回る特定温度範囲内で機械的に負荷がかかると、超弾性効果が誘発され、この
時点においてマルテンサイト相への相転移が誘起される。そのように機械的に負荷がかか
ると、超弾性材料は、こうした応力誘起相の生成により、非常に高い歪み（例えば、ニチ
ノールの場合１０％まで）に可逆的に変形することができる。負荷が取り除かれると、マ
ルテンサイト相は不安定になり、材料は逆変形を受けてその元の形を取り戻す。さらに、
材料がこの逆変形を受け、この初期形状を回復するためには、温度変化を必要としない。
ニチノールは、室温くらいの温度範囲内で超弾性特性を示すニッケルとチタンの金属合金
である。超弾性材料の他の例には、他の元素を有するニッケルとチタンの合金（Ｎｉ－Ｔ
ｉ－Ｆｅ、Ｎｉ－Ｔｉ－Ｃｒ、Ｎｉ－Ｔｉ－Ｃｕ－Ｃｒ）、一部の多結晶鉄合金（例えば
、Ｆｅ－Ｎｉ－Ｃｏ－Ａｌ－Ｔａ－ＢおよびＦｅ－Ｍｎ－Ａｌ－Ｎｉ）、Ｃｕ－Ａｌ－Ｍ
ｎ（ＣＡＭ）合金、およびＣｕ－Ｚｎ－Ｓｎ合金が含まれる。本件開示の超弾性材料を、
直線形状に形成され、直線形状に復帰する針としての実施態様に関して本明細書で論じ得
るが、他の実施態様では、本件開示の超弾性材料から形成された医療器具が、湾曲し、角
度が付いた、またはそうでなければ非直線的な形状に復帰するように形成できることが理
解されようことを理解されたい。
【００３９】
　本明細書で使用するとき、歪みは一般に、物体がその元のサイズおよび形状に比べて受
ける変形量を指し、百分率で表すことができる。
【００４０】
　本明細書で使用するとき、「遠位」は、使用中に患者の組織部位の最も近くに位置する
スコープまたは器具の端部を指し、「近位」は、オペレータ（例えば、医師またはロボッ
ト制御システム）の最も近くに位置するシースまたは器具の端部を指す。言い方を変えれ
ば、ジャケット、針、および／またはロボットシステムの構成要素の相対位置は、本明細
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書ではオペレータの視点から述べる。
【００４１】
　本明細書で使用するとき、「振動」という用語は、例えば組織サンプリング中の、生検
針などの医療機器の前後運動を指す。針の振動は、針のジャケットの動きから独立してい
ることができ、それによって針のジャケットは振動中に相対的に静止したままである。
【００４２】
　本明細書で使用するとき、「約」という用語は、長さ、厚さ、量、時間、または他の測
定可能な値の測定値の範囲を指す。こうした測定値の範囲は、規定値のおよび規定値から
＋／１０％以下、好ましくは＋／－５％以下、より好ましくは＋／－１％以下、さらに好
ましくは＋／－０．１％以下の変化を、こうした変化が本件開示の装置、システム、およ
び技術において機能するために適切である限りにおいて、包含する。
【００４３】
　ロボット手術システムは、ロボットで低侵襲内視鏡手技を行う内視鏡機器を利用するこ
とができる。したがって、本件開示のいくつかの実施態様は、有利には（完全自動化ロボ
ットシステムであろうと、ある程度の支援を提供するロボットシステムであろうと）ロボ
ット誘導される医療手技において使用できる超弾性針を含む手術機器およびシステム、な
らびにロボット手術システムの誘導下で医療手技を行う方法に関する。こうしたシステム
では、ロボットアームを、本明細書に述べるような針の延出、振動、および／または後退
を制御するように構成することができる。こうした作動のための駆動信号を、ロボット手
術システムにより、例えば入力装置を介したユーザ入力および／またはコンピュータ制御
の手術プロセスに応じて、供給することができる。
【００４４】
　種々の実施形態を例示のために図面と共に以下で説明する。本件開示の概念の多くの他
の実施態様が可能であり、様々な利点を本件開示の実施態様で実現できることを理解され
たい。本明細書では、参考として、また様々な節の位置特定を助けるために見出しを含む
。これらの見出しは、それに関して説明する概念の範囲を限定することを意図するもので
はない。こうした概念は、明細書全体にわたって適用性を有し得る。
【００４５】
（針アセンブリ例の概要）
　図１Ａおよび図１Ｂは、本明細書に述べるような超弾性針１２０の実施形態を示す。図
１Ａは、針アセンブリ１００の２つの構成要素、超弾性針１２０と、針１２０に連結され
た長尺のシャフト１１０とを示す。
【００４６】
　針１２０は、薄壁管として形成されている。針１２０は、いくつかの実施形態では、針
１２０の本体内をその近位端の第１の開口１２１からその遠位端１２５の第２の開口１２
４に延びる内部チャネル（図示せず）を通して負（または正）圧を供給可能である。いく
つかの実施形態では、針は約０．００１５インチの壁厚を有する。この薄壁により、針の
柔軟性が増し、有益には針の内径が増加してより多量の生検材料を収集することもできる
。針の外径は、いくつかの実施態様では０．０２３インチまでとすることができ、より大
きい直径については、所望の柔軟性を維持するために壁が非実用的に薄い必要があり得る
。外径がより小さいと、より厚い壁を有することができるが、こうした針の内部チャネル
はより少ない材料しか収集できないことになる。これらの寸法は可能な実施形態に与えら
れ、本件開示によって企図される他の実施形態の範囲を限定するものではないことを理解
されたい。
【００４７】
　針１２０は、いくつかの実施態様ではニチノールから形成することができるが、他の実
施態様では１つまたは複数の他の適当な超弾性材料を使用することができる。ニチノール
は、原子百分率でほぼ等量のニッケルとチタンを有する、例えばニッケル／チタン比が０
．９２～１．０６のニッケル－チタン合金である。ニチノールから形成されたいくつかの
実施形態では、針１２０の超弾性材料は、相互貫入する単純立方構造（オーステナイト相
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と呼ばれる）をとることができ、この相で図１Ａに示すまっすぐな管形状にセットするこ
とができる。オーステナイト相中のニチノールが約－２０℃～＋６０℃の温度範囲内で外
力を受けると、ニチノールはマルテンサイト相に相変態することができ、形を変える（例
えば、気管支鏡内を通るときにその長手方向軸に沿って曲がる）。マルテンサイト相では
、ニチノールの結晶構造が単斜晶構造に移行して、原子結合を破壊することなく双晶変形
すること（例えば、すべりまたは永久変形が生じない原子面の再配列）ができるようにな
る。ニチノールは、このようにして可逆的に１０％までの歪みを受けることができる。歪
みが解放されると、ニチノールは自動的にオーステナイト相および元の形に復帰する。超
弾性ニチノールでは、この復元は、形状記憶ニチノールとは対照的に、温度変化を必要と
せずに生じる。
【００４８】
　他の実施態様では、オーステナイト－マルテンサイト、固体－固体相変態が可能な１つ
または複数の他の適当な超弾性材料を使用して、針１２０を形成することができる。上述
のように、こうした材料には、他の元素を有する他のニッケルとチタンの合金（Ｎｉ－Ｔ
ｉ－Ｆｅ、Ｎｉ－Ｔｉ－Ｃｒ、Ｎｉ－Ｔｉ－Ｃｕ－Ｃｒ）、一部の多結晶鉄合金（例えば
、Ｆｅ－Ｎｉ－Ｃｏ－Ａｌ－Ｔａ－ＢおよびＦｅ－Ｍｎ－Ａｌ－Ｎｉ）、Ｃｕ－Ａｌ－Ｍ
ｎ（ＣＡＭ）合金、およびＣｕ－Ｚｎ－Ｓｎ合金が含まれる。したがって、針１２０は、
（１）そのオーステナイト相でまっすぐな管形状にセットされる第１の固体結晶構造と、
（２）そのマルテンサイト相で限界歪みパーセントまでの管形状の弾性変形（例えば、曲
げ）を可能にする第２の固体結晶構造と、（３）歪みが解放されると温度変化を必要とせ
ずに自動的にマルテンサイト相からオーステナイト相（すなわち元のまっすぐな管形状）
に戻る機能とを有する、超弾性材料から形成することができる。
【００４９】
　長尺のシャフト１１０は、針１２０の内部チャネルと流体連通する内部チャネル１０６
に通じるその近位端１０２の開口１０４を有するチューブとして形成することができる。
開口１０４を通して吸引または正圧を加え、針１２０の遠位開口１２４を通して送達させ
ることができる。長尺のシャフト１１０は、軟質熱可塑性ポリマー、例えば、ＨＤＰＥ（
高密度ポリエチレン）から形成された軟質ポリマー単腔押出成形品とすることができる。
他の実施形態では、他の軟質熱可塑性樹脂を単独で、または混合もしくは積層した組合せ
で使用することができる。例えば、複数のポリマーを共にリフローして、一端がより堅く
、他端がより軟質のチューブを製作することができる。いくつかの実施態様では、長尺の
シャフト１１０は、熱収縮を有する編組線から形成して、その線に何らかのトルク機能を
与えることができる。
【００５０】
　長尺のシャフト１１０は、重なり領域１３０で針１２０に固定されている。これは、い
くつかの実施態様では、流体密（例えば、気密および液密）接続とすることができる。長
尺のシャフト１１０を針１２０に固着するために、いくつかの例では、長尺のシャフト１
１０を重なり領域１３０で針１２０の周りにリフローすることができる。例えば、針１２
０の内部チャネルおよび長尺のシャフト１１０の内部チャネル１０６の内側にはマンドレ
ルを設置することができ、長尺のシャフト１１０を重なり領域１３０内の針１２０の周り
に配置することができる。マンドレルは、リフロープロセス中に内部チャネルが塞がらな
いようにするのを助けることができる。少なくとも重なり領域１３０で長尺のシャフト１
１０および針１２０の周りに熱収縮を位置決めし、熱を加えて長尺のシャフト１１０の材
料を溶解することができ、それを針１２０の外面の周りにリフローさせて接合させる。針
１２０の外面は、より良好な接合を促進するために、この重なり領域１３０の一部または
全部に沿って、表面特徴、例えば、グリットブラスト仕上げもしくはサンダー仕上げ表面
、レーザ切断エッチングもしくは貫通孔、または他の穿孔および／もしくは切断技術によ
って形成された表面エッチングもしくは孔を有し得る。いくつかの実施形態では、ポリマ
ーの長尺のシャフト１１０は、リフロー前および／または後にその遠位端に円錐形を有す
ることができる。その円錐形は、針からチューブへの移行の強化または円滑化をもたらす
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ことができる。
【００５１】
　他の実施形態では、長尺のシャフト１１０および針１２０は、上述のリフローの代わり
にまたはそれに加えて、他の方法で接合することができる。例えば、針１２０の壁には、
エッチング、成形、または切削された特徴（例えば、バーブ、螺旋チャネルなど）を設け
ることができ、長尺のシャフト１１０の近位端を、針１２０のバーブと嵌合しそれらにロ
ックする対応する特徴を有するようにエッチング、成形、または切削することができる。
別の例として、長尺のシャフト１１０は、壁の一部内に追加の内部チャネルを有すること
ができ、針１２０から延びるバーブをこれらの追加の内部チャネル内に配置し、接着剤、
機械的嵌合要素、および／またはリフローを介して固着することができる。他の例では、
機械的留め具（例えば、ピン、ねじなど）または軟質接着剤（例えば、シリコン接着剤）
を使用して、長尺のシャフト１１０および針１２０を連結することができる。さらに、い
くつかの実施態様では、長尺のシャフト１１０は、重なり領域が含まれないように針の近
位端に直接接続することができる。他の手法では、２つの加熱プレートがリフローを行う
ダイボンディングを使用することができる。
【００５２】
　例示的な一設計では、針１２０が少なくとも３ｃｍの距離にわたって直線的に展開でき
ることが望まれる。例えば、内視鏡には肺の大部分の部位の３ｃｍ以内に達することがで
きるものもあるので、針１２０を共に使用できるスコープは、結節に達するのが難しくな
り得る。さらに、この長さのリーチにより、施術者には、生検を採取するためにスコープ
をどのように位置決めするかの異なる選択肢が与えられる。したがって、針は、いくつか
の実施形態では少なくとも３ｃｍの長さを有することができる。他の実施形態では、３ｃ
ｍまでの遠位端１２５の延出中にスコープ内にとどまる「アンカ」部を提供するために、
針を例えば５ｃｍ～６ｃｍなどより長くすることができる。これにより、有益には目標の
組織部位への針の直線的な展開に安定性を与えることができる。したがって、種々の実施
形態では、重なり領域１３０は、長さ２～３ｃｍとすることができ、スコープのワーキン
グチャネル内にとどまるように意図されたアンカ部を形成することができ、重なり領域１
２０を越えて遠位に延出する針１２０の部分は長さ約３ｃｍ～４ｃｍとすることができる
。
【００５３】
　内視鏡手技には、患者の管腔網内の医療機器のナビゲーションを助けるために蛍光透視
の使用を伴い得るものもある。蛍光透視では、Ｘ線放射源が設けられてＸ線ビームを患者
の組織に通す。このビームは、患者のＸ線放射源とは反対側に配置されたスクリ－ンによ
って受信することができ、その結果得られる信号を使用して、患者の内部構造を表示する
画像（例えば、グレースケールまたは疑似カラー）を生成することができる。放射線不透
過は、電磁放射線、特にＸ線が、特定の物質を通過することが相対的にできないことを指
す。Ｘ線光子の通過を妨げる物質は放射線不透過性と呼ばれ、一方、放射線をより自由に
通すものは、放射線透過性（ｒａｄｉｏｌｕｃｅｎｔまたはｒａｄｉｏ－ｔｒａｎｓｐａ
ｒｅｎｔ）と呼ばれる。「放射線不透過性」という用語は、本明細書で使用するとき、一
般に、より低密度の物質の相対的により暗い見た目に比べて、放射線撮像で見られる高密
度物質の相対的に不透明な白い見た目を指す。ニチノールおよび他の何らかの超弾性材料
は、放射線透過性（ｒａｄｉｏ－ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔまたはｒａｄｉｏｌｕｃｅｎｔ
）であることができ、これらの材料は、Ｘ線写真または蛍光透視下による確認では見えな
くなるかまたはほとんど見えなくなる。これにより、蛍光透視ベースのナビゲーションシ
ステムを使用するときに、患者内の針１２０のナビゲーションが難しくなることがある。
【００５４】
　したがって、針１２０のいくつかの実施形態には、先鋭先端および遠位端１２５の近傍
に放射線不透過性材料１２３を設けることができる。いくつかの例では、放射線不透過性
材料１２３は、針１２０の遠位端から３ｍｍの周りに配置することができる。上述のよう
に、放射線不透過性材料はＸ線放射を通さず、したがってＸ線写真および蛍光透視下で見
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える。したがって、針１２０の材料は放射線透過性であり得るが、放射線不透過性材料１
２３の位置を観察することによってそのナビゲーションをガイドすることができる。放射
線不透過性材料１２３を遠位端１２５の近傍に（または先細もしくは先鋭先端を与えられ
た遠位端１２５のできるだけ近くに）設けると、有益には遠位端１２５が目標の組織部位
にどれくらい近いかの目安になることができる。
【００５５】
　一例では、この放射線不透過性材料１２３は、薄い金バンドとして形成し、針１２０の
外面の周りに固着することができる。一般に、より高い原子番号の元素はより高い放射線
不透過性を有し、したがって材料の放射線不透過性は、高い原子番号の元素含有量を有す
る材料の粒子比率の増加と並行して増加する。他の実施態様は、タングステン、貴金属、
およびクロムニッケル合金（Ｃｒ－Ｎｉ）を含む貴金属を含有する合金を含めて、高い原
子番号の元素の高い元素含有量を有する適当な放射線不透過性材料、放射線不透過性セラ
ミック、ならびに放射線不透過性熱可塑性樹脂を使用することができる。いくつかの実施
形態では、放射線不透過性材料１２３は、柔軟性を高めるためにいくつかのブレードとし
て形成することができる。好ましくは、選択される放射線不透過性材料は、滅菌可能で、
人間の組織に無害である。例えば、針１２０に表面エッチングまたは孔を設け、こうした
エッチングまたは孔を放射線不透過性材料１２３で充填することにより、例示したバンド
の他に他の形状および位置を放射線不透過性材料１２３に用いることができることが理解
されよう。いくつかの実施形態では、放射線不透過性材料１２３は針１２０の内部に固着
してもよい。
【００５６】
　図１Ｂに示すように、針１２０は、その遠位端１２５に先鋭先端１４０がある状態で形
成されている。先鋭先端１４０は、１つのゾーン１４４が第１の角度で平らに研削され、
第２のゾーン１４２が異なる角度で平らに研削された、ランセット設計を含む。第２のゾ
ーン１４２は、針１２０の全直径と交わる先鋭先端１４０の端部への直線傾斜をもたらす
。針１２０の直径は、放射線不透過性材料１２３の位置で再び増加する。
【００５７】
　第１の力として、Ｆｉは、針１２０の先端を患者の組織に打ち込むのに必要な初期穿刺
力を示す。この力は、先鋭先端１４０の領域に沿って増加することができ、針１２０の全
直径でピーク穿刺力Ｆｐに達する。放射線不透過性材料１２３の前縁を組織に挿入すると
きに、カラー通過力Ｆｃへのさらなる穿刺力の増加が生じることができる。
【００５８】
　放射線不透過性材料１２３の厚さが、放射線不透過性と、増加した厚さを患者の組織に
挿入するのに必要な穿刺力の増加の両方に密接な関係があることが、理解されよう。金バ
ンドを使用する種々の実施形態では、金バンドの壁は、これらのファクタ間の所望のバラ
ンスを実現するため、５００μｉｎ（マイクロインチ）～１０００μｉｎの範囲の厚さを
有することができる。いくつかの実施形態は、少なくとも２００μｉｎの厚さを有する放
射線不透過性材料１２３を使用することができる。
【００５９】
　図２Ａ～図２Ｃは、本明細書に述べるような針アセンブリ２００の様々な形態を示す。
針アセンブリ２００は、針２２０と、重なり領域２１５で針２２０に連結されたシャフト
２１０と、ジャケット２２５とを含む。針２２０およびシャフト２１０は、図１に関して
上述した針１２０および長尺のシャフト１１０とすることができる。図に示すように、針
２２０は、遠位端２４０の近傍に固着された放射線不透過性材料２３０を含む。ジャケッ
ト２２５は、いくつかの実施形態ではポリマーカテーテルまたはチューブとすることがで
き、他の実施形態では可動チャネルとすることができる。ジャケット２２５の外径は、ス
コープのワーキングチャネルに対する針２２０の確実なセンタリングのために、ワーキン
グチャネルの内径に実質的に適合するように選択することができる。ジャケット２２５は
、その遠位端またはその近傍に放射線不透過性材料のバンドを含むことができる。
【００６０】
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　図２Ａは、針アセンブリ２００を後退形態２０５Ａで示す。後退形態２０５Ａでは、針
２２０の遠位端２４０は、ジャケット２２５の遠位端２３５にまたはそれに近接して位置
しており、ジャケット２２５は、管状シャフト２１０の図示した部分を囲んでいる。しか
し、シャフト２１０の近位端はジャケット２２５の近位端を越えて延びてもよく、それに
より、ジャケット２２５に対して移動して針２２０をジャケット２２５の遠位開口２４５
を通して以下で論じる他の形態に延出させることができる。シャフト２１０の内部チャネ
ル２０５がジャケット２２５内を延びる。いくつかの実施形態では、完全に後退した形態
は、針２２０の遠位端２４０をジャケット２２５内のある特定の距離、例えばジャケット
２２５の遠位端２３５から５ｍｍに位置させることができる。図２Ａに示すように、重な
り領域２１５は、針２２０をジャケット２２５に対して中央に配置するのを助けることが
できる。
【００６１】
　図２Ｂは、針アセンブリ２００を部分的に延出した形態２０５Ｂで示す。針２２０の遠
位端２４０は、部分的に延出した形態２０５Ｂでは、ジャケット２２５の遠位端２３５を
越えて遠位に位置しており、シャフト２１０がジャケット２２５の開口２４５内に位置し
ている。針２２０は、シャフト２１０の遠位移動によって後退形態２０５Ａから部分的に
延出した形態２０５Ｂに駆動させることができる。
【００６２】
　図２Ｃは、針アセンブリ２００を完全に延出した形態２０５Ｃで示す。針２２０の露出
部分２５０（例えば、重なり領域２１５から遠位に位置する部分が、完全に延出した形態
２０５Ｃではジャケット２２５の遠位端２３５を越えて遠位に位置しており、シャフト２
１０の重なり領域２１５が少なくとも部分的にジャケット２２５内に位置している。いく
つかの実施形態では、針２２０の露出部分２５０は、ジャケット２２５と同一平面上に位
置することができ、すなわち、重なり領域２１５の遠位縁２４５がジャケット２２５の遠
位端２３５に位置することができる。図２Ｃに示すように、また図３Ｃに関して以下でさ
らに詳細に論じるように、重なり領域２１５は、針の完全露出長２５０がジャケットの遠
位端２３５を越えて延出したときでも、ジャケット２２５がスコープ内に位置した状態で
、針２２０が依然としてジャケット２２５の中央に配置され、したがってスコープのワー
キングチャネルの中央に配置されそれに固定されるのを助けることができる。針２２０は
、シャフト２１０の遠位移動によって部分的に延出した形態２０５Ｂから完全に延出した
形態２０５Ｃに駆動させることができ、シャフト２１０の近位移動によって完全に延出し
た形態２０５Ｃから部分的に延出した形態２０５Ｂに駆動させることができる。
【００６３】
　上述のように、いくつかの実施形態では、針２２０の遠位端２４０は、完全に延出した
形態２０５Ｃでは、ジャケット２２５の遠位端２３５を越えて３ｃｍ、または２ｃｍ～４
ｃｍの範囲で延出することができる。針２２０の長さは、１ｃｍ～６ｃｍとすることがで
きる。重なり領域２１５は、針２２０の近位端から０．５ｃｍ～３ｃｍの距離重なること
ができる。１つの例示的な針は、約１ｃｍの重なり領域２１５の長さおよび約２ｃｍの露
出した針の長さを有する。別の例示的な針は、約２ｃｍの重なり領域２１５の長さおよび
約３ｃｍの露出した針の長さを有する。別の例示的な針は、約２ｃｍの重なり領域２１５
の長さおよび約４ｃｍの露出した針の長さを有する。針がより長いと、スコープの遠位端
からさらに遠い病変をサンプリングするより優れた能力が与えられるが、スコープの湾曲
した通路を通り抜ける能力が低下し得ることが理解されよう。上記で示した寸法が例示に
すぎず、針アセンブリの用途および設計要件に応じて他の寸法が好適であり得ることも理
解されたい。
【００６４】
　図３Ａおよび図３Ｂは、超弾性特性を示す図２Ａ～図２Ｃの針アセンブリ２００を後退
形態および延出形態で示す。図３Ａは、針アセンブリ２００を明らかにするために断面図
で示した、針アセンブリ２００がスコープ３１５のワーキングチャネル３２０内に位置し
ているマルテンサイト状態３００Ａの針アセンブリ２００を示す。針２２０は、その遠位



(22) JP 2020-516342 A 2020.6.11

10

20

30

40

50

端２４０がジャケット２２５内にある状態で配置することができる。ジャケット２２５お
よび針２２０は、ジャケット２２５の遠位端２３５および針２２０の遠位端２４０がスコ
ープ３１５の遠位端３２５に（またはその近傍に）位置するまで、スコープ３１５のワー
キングチャネル３２０を通して共に進めることができる。
【００６５】
　上述のように、マルテンサイト状態３００Ａでは、針は可逆的に変形しながらある特定
の閾値まで歪みを受けることができる。図に示すように、針２２０は、その長手方向軸に
沿って２つの湾曲部を有する。一例として、針２２０は、マルテンサイト状態３００Ａで
は可逆的に変形しながら曲率半径αの周りで曲がることができる。一例では、針２２０は
、厚さ０．００１５インチの壁を有して長さ約５ｃｍであることができ、９～１２ｍｍ以
上の半径の周りで弾性的に曲がることができる。針２２０のいくつかの例は、１８０度の
湾曲部の周りで弾性的に変形することができる。この変形は、針２２０を含むジャケット
２２５をスコープのワーキングチャネルを通して挿入するときに繰り返し生じることがで
きる。
【００６６】
　図３Ｂは、展開時３００Ｂの針アセンブリ２００を示す。図に示すように、アセンブリ
２００は、ジャケット２２５内に依然として位置する針２２０の部分３０５を有する。こ
の部分３０５のうち、一部はマルテンサイト状態では依然として曲率半径αの周りで変形
している。アセンブリ２００はまた、「展開した」、すなわち、ジャケット２２５の遠位
端２３５を越えて延出した、針２２０の部分３１０をも有する。展開した部分３１０は、
ジャケット２２５の湾曲に起因する歪みをもはや受けず、その結果、オーステナイト相に
戻り、すなわちまっすぐになっている。有益には、この自動逆変形により、針２２０がス
コープを通って急な湾曲部を通り抜け、スコープのワーキングチャネルから延出しながら
長手方向軸に沿って依然として実質的に直線的に展開することが可能となる。こうした展
開により、予め特定した目標の組織領域のサンプリングに関する精度が向上する。
【００６７】
　さらに、図３Ｂに示すような針の展開中の安定性および精度の向上は、針２２０の例示
的な部分３０５、シャフト２１０、およびジャケット２２５をスコープ３１５のワーキン
グチャネル３２０内に維持することによって実現することができる。図３Ｂはワーキング
チャネル３２０内の針２２０、シャフト２１０、およびジャケット２２５の特定の重なり
長さを示すが、これらの構成要素の任意の重なりが針２２０を確実にワーキングチャネル
３２０の中央に配置することによって所望の安定性を実現することが理解されよう。例え
ば、図３Ｃは、図３Ｂの部分３０５に沿った安定性向上形態を示す、スコープ３１５、ジ
ャケット２２５、シャフト２１０、および針２２０の断面図３３０を示す。図に示すよう
に、ジャケット２２５の外面はスコープ３１５のワーキングチャネル３２０に接触し、そ
れによって支持され、ジャケット２２５の内面はシャフト２１０の外面に接触し、それを
支持し、シャフト２１０の内面は針２２０の外面に接触し、それを支持する（例えば、重
なり領域２１５で）。この配置により、針２２０がワーキングチャネル３２０に対して中
央に配置され、展開中の精度が向上する。図３Ｃの構成要素の間に示してある間隙は、説
明を明瞭にするためのものであり、種々の実施態様において重なり合った構成を間隙なし
に構築できることが理解されよう。さらに、ワーキングチャネル３２０は、図に示すよう
にスコープ３１５に対して中央に配置することができ、または他の実施形態では中央に配
置しなくてもよい。
【００６８】
　図４Ａは、超弾性針４２０がスコープを通過する前後のスコープ軸４１０，４１５間の
例示的なオフセット角比較４００を示す。針４２０は上述の針１２０，２２０とすること
ができ、スコープ４０５のワーキングチャネル内にはジャケット（図示せず）が位置して
いる。図４Ａの図示は、２つの位置４０５Ａ，４０５Ｂにあるスコープ４０５の遠位端を
示し、オフセット角比較４００をもたらすために２つの像のそれぞれを重ね合わせてある
。スコープを通して針４２０を挿入する前に取得した第１の像では、スコープ４０５の遠
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位端は、スコープの遠位端に近接する一部が作動して湾曲部となっている非撓み位置４０
５Ａにある。スコープ４０５Ｂを通して針４２０が展開した後に取得した第２の像では、
スコープ４０５の遠位端は撓み位置４０５Ｂにある。非撓み軸４１０を表す破線は、非撓
み位置４０５Ａにあるスコープ４０５の遠位端と平行にかつそれから延びるように示して
あり、撓み軸４１５を表す破線は、撓み位置４０５Ｂにあるスコープ４０５の遠位端と平
行にかつそれから延びるように示してある。これらの軸は、角度θオフセットしている。
これらの例示した撓みは空気中で起こるが、患者部位内で起こる撓みはより小さくなり得
ることに留意されたい。例えば、体内にある間、周囲組織がスコープの動きを制限し得、
または撓みが手術部位をそれに対して動かし得る。
【００６９】
　図４Ａに示す例では、湾曲部を通ってそのまっすぐになった元の形に戻ろうとする超弾
性針４２０の「ばね」力は、スコープの遠位端を５．６度の角度θで撓ませる。別の例示
的なスコープでは、この角度βは２度に減少する。いくつかの実施態様では、針の展開に
起因するスコープ先端の許容撓みはプラスマイナス１０度とし、目標の組織部位の正確な
サンプリングを依然として可能にすることができる。例示のために、スコープの遠位端の
光学系を介して目標の組織部位を確認できるようにスコープ４０５Ａのワーキングチャネ
ルが配置されていると考える。目標の病変の大きさおよびスコープ４０５の遠位端からの
その距離に基づいて、スコープ先端を（撓み軸４１５と平行に）撓ませた後の針の長手方
向軸の角度は、ある特定の範囲内で非撓み軸４１０からオフセットすることができ、針４
２０の遠位端は依然として目標の病変を穿刺することになる。
【００７０】
　いくつかの実施形態では、スコープ４０５は可動であり、撓みがスコープ４０５内の様
々なプルワイヤまたは作動ケーブルへの張力の値を変化させることができる。例えば図６
に関して以下でより詳細に論じるようなロボット制御システムが、この張力変化を検知し
、これを用いて、より大きな張力または力をある特定のプルワイヤまたは作動ケーブルに
加えることによってスコープの撓みを補償することができる。いくつかの制御システム実
施態様は、スコープをできるだけその非撓み位置４０５Ａに近く保つために張力変化を補
償し得る。他の制御システム実施態様は、目標の組織部位のサンプリングの許容角度を超
える撓み角θに対応する所定の範囲外のどんな張力変化も補償し得る。自動制御手法の代
わりに、他の実施形態は、医師によるスコープの調整に基づいて撓みを補正し得る。
【００７１】
　図４Ｂは、スコープ４０５から展開した本件開示の超弾性針４２０と従来の針４５０と
の間の撓み角比較４２５を示し、両方の針がスコープの遠位端から同じ距離４４５に展開
している。従来の針４５０は、導管４５５に固着された短い（例えば、７ｍｍまでの）ス
テンレス鋼管である。本例における距離４４５は、スコープ４０５の先端から４ｃｍであ
る。撓み角比較４２５は、両方の針４２０，４４５を同じ非撓み位置を有する同じスコー
プ４０５から延出させ、各延出した針の像を捉え、次いで像を重ね合わせて比較４２５を
示すものであった。
【００７２】
　スコープ４０５の軸４３０を表す破線が、スコープ４０５の遠位端と平行にかつそれか
ら延びるように示してある。本件開示の針４２０の軸を表す破線４３５が、針４２０から
延びるように示してある。従来の針４５０の軸を表す破線４４０が、針４５０から延びる
ように示してある。図に示すように、針４５０の軸４４０は、スコープの軸４３０から角
度βオフセットしており、針４２０の軸４３５は、スコープの軸４３０から角度γオフセ
ットしている。図示した例示的な角度比較４２５では、針４５０の軸４４０とスコープの
軸４３０との間のオフセット角βは、８．１度に等しく、針４２０の軸４３５とスコープ
の軸４３０との間のオフセット角γは、１．８度プラスマイナス約０．５度に等しい。し
たがって、本件開示の超弾性針４２０は、従来の針４５０に比べて撓みの減少を示す。
【００７３】
　図５は、例示的な操作ハンドル５０５に連結された本明細書に述べるような針アセンブ
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リ５００の実施形態を示す。針アセンブリ５００は、針５５６と、針５５６に接合された
またはそうでなければ固着された長尺のシャフト５５４（例えば、ポリマーチューブ）と
、少なくとも部分的にシャフト５５４および針５５６の周りに位置するジャケット５５０
と、ハンドル５０５とを含む。図５の図では、内部構成要素を明らかにするためにハンド
ル５０５の一部を切り欠いて示してある。
【００７４】
　針５５６は、例えばニチノールなど超弾性材料から形成し、上述したように重なり領域
にわたってリフローを介してポリマーチューブに接合することができる。種々の実施形態
では、針５５６は針１００，２２０，４２０とすることができ、シャフト５５４は長尺の
シャフト１１０，２１０とすることができ、ジャケット５５０はジャケット２２５とする
ことができる。図に示すように、ジャケット５５０は、歪み解放によってハンドル５０５
の遠位開口５４１から延出し、種々の構成においてシャフト５５４および針５５６の一部
または全部を含むことができる。シャフト５５４は、ハンドル５０５の流体継手５３５の
近位開口と針５５６の遠位端５５９との間の流体通路の少なくとも一部を提供する内部チ
ャネル５５２を有する。針５５６は、組織試料の採取用に構成された吸引針などの生検針
とすることができ、または組織部位への治療剤の送達用に構成することができ、遠位端５
５９の近傍に放射線不透過性材料のバンド５５８を備えることができる。
【００７５】
　ハンドル５０５は、ケーシング５１０と、作動スリーブ５２０と、駆動部材５３０と、
流体継手５３５とを含む。本件開示の超弾性医療器具の動きを作動させるのに適したハン
ドル５０５および他のハンドルの様々な例が、ここにその開示が参照により組み込まれる
２０１８年３月２７日出願の「ＳＨＡＦＴ　ＡＣＴＵＡＴＩＮＧ　ＨＡＮＤＬＥ」と題す
る米国出願第１５／９３７５１６号明細書に記載されている。駆動部材５３０は、以下で
より詳細に説明するように、作動スリーブ５２０の様々な運動様式により、ハンドル５０
５の長手方向軸に沿って直線的に駆動させることができる。針５５６に取り付けられたシ
ャフト５５４は、例えば接着剤を介して接合することにより、駆動部材５３０の凹部５３
７内に固着させることができる。したがって、駆動部材５３０の直線運動がシャフト５５
４を介して針５５６に伝達することができ、ハンドル５０５の操作によってジャケット５
５０からの針５５６の延出および後退を駆動することが可能になる。いくつかの実施形態
では、凹部５３７は、ハンドル５０５をいくつかの異なる導管および器具と共に使用する
ことを容易にするために、シャフト５５４上の対応する特徴と機械的に嵌合するように構
築することができる。したがって、いくつかの実施形態では、ハンドル５０５は滅菌可能
かつ再利用可能であり得、一方、導管、針、およびジャケットは使い捨てであり得る。種
々の他の実施形態では、機器５００全体が完全に滅菌可能かつ再利用可能であるか、また
は使い捨ての単一ユニットとして設計され得る。
【００７６】
　作動スリーブ５２０は、オペレータによるその作動を容易にするために、回転ホイール
グリップ５２４と、プランジャグリップ５２２とを有することができる。オペレータは、
回転ホイールグリップ５２４を回転５６０させ、それによってハンドル５０５の長手方向
軸の周りの作動シャフト５２０の回転を引き起こすことにより、ジャケット５５０に対す
る針５５６の運動を駆動することができる。一方向の回転５６０により、ジャケット５５
０からの針５５６の延出が生じることができる。逆方向の回転により、針５５６が後退し
てジャケット５５０内に戻ることができる。いくつかの実施形態では、針は最初は、ジャ
ケット５５０が目標の組織部位の近傍に進む間は、例えば図２Ａおよび図３Ａに示すよう
に、後退形態で位置することができる。回転５６０を用いて、針の遠位端５５９を、遠位
端５５９が組織にあるかまたは組織を穿刺するまで、制御されたかつ／または漸進的な形
でジャケット５５０から前進させることができる。押込み運動５６５を、オペレータによ
りプランジャグリップ５２２に力を加えることによって一方向に駆動し、いくつかの実施
形態では、力の解放時に付勢要素によって逆方向に駆動することができる。こうした様式
は、例えば組織試料を採取するためにひとたび所望の距離に延出した針５５６を振動する
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のに有用であることができる。
【００７７】
　作動スリーブ５２０は、例えばカムインタフェースを介して駆動部材５３０に連結でき
、作動スリーブ５２０のこれらの回転運動または押込み運動を、ハンドル５０５の長手方
向軸に沿って駆動部材５３０の直線運動に伝達することができる。駆動部材５３０の運動
が、次にシャフト５５４と駆動部材５３０との間の連結およびシャフト５５４と針５５６
との間の接合を介して針５５６に伝達される。有益には、回転５６０および押込み５６５
中、流体継手５３５はハンドル５０５のケーシング５１０に対して静止したままであり得
る。
【００７８】
　流体継手５３５は、吸引装置の対応するねじ込みコネクタ、例えばルアーロックに固着
するためのねじ込みコネクタとすることができる。流体継手５３５をケーシング５１０に
固着することは、流体継手５３５に固着したときの吸引装置の安定性の点で利益をもたら
すことができる。有益には、回転５６０および押込み５６５中、流体継手５３５はハンド
ル５０５のケーシング５１０に対して静止したままであり得る。図に示すように、いくつ
かの実施態様では、シャフト５５４の近位部５３６が１本のコイル状チューブを備えるこ
とができる。これにより、流体継手５３５をケーシング５１０に対して固定することが可
能になるとともに、近位ハンドル部材５３０の直線運動に対応する軟質流体通路が提供さ
れる。例えば、近位部５３６はコイル状ＨＤＰＥチューブとすることができ、いくつかの
実施形態では、これは接合凹部５３７から近位に位置するシャフト５５４の一部とするこ
とができる。いくつかの実施態様では、ポリオレフィン熱収縮のスリーブを使用して、コ
イル状チューブを流体継手に固着することができる。
【００７９】
　例示した作動スリーブ５２０およびグリップ５２４，５２２は、使用者が針５５６の微
調整による延出および迅速な振動の両方を作動させることを可能とするための１つの例示
的な構造を表す。他の実施形態では、駆動部材５３０には別の適当な作動機構、例えば、
ハンドル５０５に設けられた回転可能ホイールまたはハンドル５０５に設けられた摺動可
能タブによって駆動されるラックアンドピニオンを連結することができる。こうした代替
作動機構は、単独で、またはプランジャ型の振動インタフェースと共に使用することがで
きる。超弾性針という文脈において説明したが、他の例では、ハンドル５０５は本明細書
に述べるような他の超弾性医療器具を制御するために使用することができる。
【００８０】
（ロボット手術システム例の概要）
　図６は、本明細書に述べるような針アセンブリ６０５を作動させるためのロボット手術
システム６００の概略図を示す。針アセンブリは、ジャケット６３０と、針６３５と、針
に接続された管状の長尺のシャフト６４０とを含み、上述の針アセンブリ２００とするこ
とができる。他の実施形態では、ロボットシステム６００は代わりに、シャフト６４０を
操作するためのハンドル、例えば図５に関して述べたようなハンドル５０５と連動し得る
。他の実施形態は、シャフト６４０およびジャケット６３０の近位端に接合された支持部
材と連動し得る。
【００８１】
　例示的なロボットシステム６００は、針アセンブリ６０５を設置し、その位置決めを維
持するように構成された、関節アーム６１０を含む。アーム６１０の遠位端には、吸引を
制御するまたは治療を施すための第１のグリップ部６２５と、それぞれシャフト６４０お
よびジャケット６３０を受容および固着するために開くことができる２つの追加のグリッ
プ部６１５，６２０とがある。第１のグリップ部６２５は、シャフト６４０の近位端に取
り付けるための、負圧（または正圧）の圧力源６５５を把持および制御するためおよび／
または治療のための１つまたは複数のアクチュエータを含むことができる。例えば、第１
のグリップ部６２５は、例えば注射器など圧力源６５５を取り付けるための第１のアクチ
ュエータと、注射器のプランジャをロボット制御するための第２のアクチュエータとを含
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むことができる。第２のグリップ部６１５は、ジャケット６３０の静止位置決めを維持し
得る。第３のグリップ部６２０は、シャフト６４０の近位端を近位および遠位に動かして
針６３５をジャケット６３０の内外に動かし、かつ／または本明細書に述べるような振動
をもたらすように構成することができる。第３のグリップ部６２０の他の実施形態は、本
明細書に述べるハンドルの回転および／または押込み様式を、ハンドルのホイールまたは
グリップを回転させることによってもたらすように構成することができる。グリップ部６
１５，６２０，６２５は、１つまたは複数のモータおよび適切な作動機構によって駆動さ
せることができる。
【００８２】
　ロボット手術システム６００は、（１つまたは複数の）プロセッサ６４５およびメモリ
６５０を含むことができる。メモリ６５０は、ロボット手術システム６００の様々な構成
要素の動作命令、ならびに手術手技中に作成および使用されるデータを記憶することがで
きる。（１つまたは複数の）プロセッサ６４５は、これらの命令を実行し、こうしたデー
タを処理して、システム６００の動作を引き起こすことができる。ロボット手術システム
６００のメモリに記憶される命令の一例は、以下で論じる図７の組織サンプリング方法に
おいて具体化される。
【００８３】
　例えば、メモリ６５０は、針の遠位端をジャケットの遠位端から所望の距離に配置する
とともに、例えば図３Ｂおよび図３Ｃに示すように、展開中に針２２０、シャフト２１０
、ジャケット２２５、およびスコープ３１５のワーキングチャネル３２０の間の重なりを
維持するために、針および／または重なり領域の長さに関連するデータ、ならびに針をジ
ャケットから延出させることに関連する命令を記憶することができる。（１つまたは複数
の）プロセッサ６４５は、これらの命令を実行して、本明細書に述べるような安定した正
確な方法で針を延出させるシステム６００の動作を引き起こすことができる。例えば、（
１つまたは複数の）プロセッサ６４５は、これらの命令を実行して、針の延出駆動中また
は後に、ジャケットおよびワーキングチャネル／内視鏡の一方または両方に対する針とシ
ャフトとの間の重なり領域の位置決めをロボットシステムに監視させることができる。い
くつかの実施形態では、命令は、こうした重なりをなくすことになる所定の地点を越えて
ロボット手術システム６００が針の延出を駆動するのを防止することができる。他の実施
形態では、命令は、ロボット手術システム６００に、さらなる延出がこうした重なりをな
くすことになるときにロボット手術システム６００のオペレータに警告を与えさせること
ができるが、オペレータが針の延出駆動を続行することを可能とし得る。
【００８４】
　いくつかの実施形態では、（１つまたは複数の）プロセッサ６４５は、メモリ６５０に
記憶された命令を実行して、ロボット手術システム６００に、針２２０が本明細書に述べ
る重なりを維持しながら目標の組織部位に延出できるようになるように、（ワーキングチ
ャネル３２０を通して針アセンブリ２００を挿入する前または挿入中に）スコープ３１５
を自動的に位置決めさせることができる。さらに、またはあるいは、（１つまたは複数の
）プロセッサ６４５は、メモリ６５０に記憶された命令を実行して、ロボット手術システ
ム６００に、システム６００を使用して内視鏡位置決めを駆動する使用者のためにこうし
た位置決めに関する勧告を出力させることができる。さらに、またはあるいは、（１つま
たは複数の）プロセッサ６４５は、メモリ６５０に記憶された命令を実行して、ロボット
手術システム６００に、スコープがこうした位置決めに至ったときに使用者に警告を出力
させることができる。
【００８５】
　上述のように、針がスコープ先端の近傍の湾曲部を通過することに起因するスコープ先
端の撓みは、スコープの作動ケーブルへの張力を介して監視および補償することができる
。したがって、一実施形態では、メモリは、（１）ケーブルへの張力を監視してスコープ
先端撓みを検出し、（２）ひとたび検出すると、特定のスコープ撓み状態を補償するため
に加える張力値を決定するための、命令を記憶することができる。例えば、ひとたびスコ
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ープ先端が適切な位置につくと、命令は、張力の変化について、または閾値レベルを上回
る変化について作動ケーブルを監視することを含むことができる。命令は、特定のケーブ
ル（例えば、スコープに沿ってスコープ先端湾曲部の曲率半径の内側に位置する（１つま
たは複数の）ケーブル）をさらに特定して、これらの特定のケーブルを張力の増加につい
て監視することができ、かつ／または特定のケーブル（例えば、スコープに沿って曲率半
径の外側に位置する（１つまたは複数の）ケーブル）を特定して、これらの特定のものを
張力の減少について監視することができる。命令はまた、特定の期間中の、例えば針の遠
位端がスコープ先端に接近したときから針がスコープから展開している間までの、こうし
た張力変化を監視および補償するために、タイミングパラメータおよび／または針ナビゲ
ーションシステムからの入力をも含むことができる。タイミングパラメータは、ロボット
手術システム６００が、組織への針６３５の直線的な低侵襲経路を維持するために、針６
３５による組織への貫入中の張力変化を補償するようにスコープ先端曲率を調整するべき
ではないことをさらに指定することができる。スコープ撓み検出および補償は、いくつか
の実施形態では、例示したシステム６００に加えてまたはその代わりに、スコープのナビ
ゲーションを制御するように構成された追加のロボットシステムによって行うことができ
る。
【００８６】
　図示しないが、ロボット手術システム６００は、他の構成要素、例えば、手術機器の運
動を制御するユーザ入力を受信するための１つまたは複数の入力装置（例えば、ジョイス
ティック、ハンドル、コンピュータマウス、トラックパッド、およびジェスチャ検出シス
テム）、本件開示の針の運動をもたらす機器駆動装置、表示画面などを含むことができる
。超弾性針という文脈において説明したが、他の例では、ロボット手術システム６００は
他の超弾性医療器具を制御するために使用することができ、本明細書に述べるような任意
のタイプの医療手技において使用することができる。
【００８７】
（使用方法例の概要）
　図７は、本明細書に述べるような針、例えば上述の針１２０，２２０，４２０，５５６
，６３５を使用して組織試料を採取するためのプロセス７００の実施形態のフローチャー
トを示す。プロセス７００は、針に固着されたチューブを、例えば図５に示すようなハン
ドル５０５によって手動で操作する人間のオペレータ、チューブを人間のオペレータによ
る指示通りに機械的にもしくは自律的に操作するロボット制御システムオペレータ（上述
のシステム６００など）、またはそれらの組合せによって実施することができる。気管支
鏡検査で組織試料を採取するために針を制御するという例示的な文脈において説明したが
、他の超弾性医療器具を使用して、また本明細書に述べるような他のタイプの医療手技に
おいて、プロセス７００の変形形態を実施することができることが理解されよう。
【００８８】
　ブロック７０５において、オペレータ（例えば、人間のオペレータまたは自律的な手術
ロボット）は、針１２０，２２０，４２０，５５６，６３５を含むジャケット２２５，５
５０，６３０を、例えばジャケット内の針または他の医療機器の届く範囲内に位置する患
者の組織部位の近傍に位置決めすることができる。上述のように、針は、その遠位端１２
５，２４０，５５９がジャケットの遠位端２３５またはその近傍にある状態で位置するこ
とができ、長尺のシャフト１１０，２１０，５５４，６４０は、ジャケット内を針の近位
端から延びることができる。ジャケットは、いくつかの実施形態では、気管支鏡などの内
視鏡のワーキングチャネルを通して挿入することができる。長尺のシャフトは、いくつか
の実施形態では、ジャケットに対するシャフトの直線運動を駆動するためにハンドル５０
５に連結することができる。
【００８９】
　上述のように、いくつかの実施態様では、システム６００は、針２２０がジャケット２
２５から予め特定した目標の組織部位に延出したときに、針の近位部、シャフト２１０の
遠位部、およびジャケット２２５の遠位部が内視鏡のワーキングチャネル３２０内で重な
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り位置３０５にとどまることになるように、内視鏡３１５を自動的に位置決めし得る。い
くつかの実施態様では、システム６００は追加的にまたは代替的に、こうした重なり合っ
た位置決めの維持に関してシステム６００のユーザに指導を行い得る。例えば、システム
６００は、ジャケット２２５が内視鏡３１５のワーキングチャネル３２０内に位置してい
ると判定することができ、針２２０の駆動中または後に、針２２０とシャフト２１０との
間の重なり領域２１５が依然として少なくとも部分的にジャケット２２５内に位置してい
るとさらに判定することができる。別の実施態様では、システム６００は、針２２０の駆
動中または後に、重なり領域２１５が依然として少なくとも部分的に内視鏡３１５のワー
キングチャネル３２０内に位置していると判定することができる。こうした判定は、いく
つかの例では、システム６００からのフィードバックに基づいて、例えば、針アセンブリ
２００がスコープ２１０を通して供給される距離を示すロボット位置データに基づいて下
し得る。
【００９０】
　ブロック７１０において、オペレータは、針２２０に連結されたシャフト２１０を遠位
に動かして、ジャケット２２５内を前進するように針２２０の遠位端を駆動することがで
きる。上述のように、また図５の例に示すように、これは、例えば回転グリップ５２２に
よるハンドルの回転様式の作動を伴うことができる。こうした様式の作動により、オペレ
ータがジャケットの遠位端からの針の遠位端の延出に微調整を加えることが可能となるこ
とができる。手技によっては、これは患者の組織を突き刺すまで針の遠位端を延出させる
ことを伴うことができる。他の実施態様では、チューブは、こうしたハンドルを使用して
または使用せずに、ロボット手術システム６００の機器駆動装置によって前進させること
ができる。上述のように、ブロック７１０を実施して、針の近位部、チューブの遠位部、
およびジャケットの遠位部の間の重なりを内視鏡のワーキングチャネル内に維持すること
ができる。こうした重なりは、針をワーキングチャネルに対して中央に保つことによって
針展開の精度を向上させることができる。
【００９１】
　いくつかの実施態様は、最初に、針２２０をスコープ３１５の遠位端３２５から所定距
離に迅速に運ぶ「高速モード」で、ブロック７０５および／または７１０を実施し得、そ
の後、人間のオペレータが、（ハンドル５０５、またはシステム６００を介した作動を介
して）針２２０のさらなる延出を手動で制御し得る。いくつかの実施態様は、例えば、位
置センサ（例えば、組織部位の周りに発生したＥＭ場内に配置された針および／またはス
コープ上の電磁（ＥＭ）センサ）を使用して針２２０の位置を追跡することにより、完全
自律モードで動作し得、それにより、システム６００が針２２０、スコープ３１５、およ
び組織部位の相対位置を判定することができる。
【００９２】
　ブロック７１５において、オペレータは、針の遠位端が目標の組織部位に位置している
と判定することができる。いくつかの実施態様では、医師は、内視鏡のワーキングチャネ
ルの遠位端の撮像装置を介して組織部位の画像または映像を確認し、針が目標の組織部位
またはその内に位置していることを目視で確認し得る。例えば、これは蛍光透視を介して
実現することができ、医師は、放射線不透過性材料１２３，２３０，５５８の位置を確認
して、針の位置を特定することができる。いくつかの実施態様では、医師は、患者の組織
部位に対する機器の位置決めのレンダリングまたはモデルを、例えばロボット気管支鏡検
査ナビゲーションシステムからの出力として表示し、この判定を下すことができる。いく
つかの実施形態では、ブロック７１５は、自動画像解析および／またはナビゲーションを
介してプログラムで実施することができる。
【００９３】
　ブロック７２０では、オペレータは、針を使用して組織試料を採取することができる。
上述のように、また図５の例に示すように、これは、例えば押込みグリップ５２２による
押込み様式によって作動される振動を伴うことができる。さらに、これは、例えば流体継
手５３５を介して、負圧源をチューブの近位端に連結することを伴うことができる。
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【００９４】
　ブロック７２５では、オペレータは、例えば回転運動インタフェースを介して、チュー
ブを近位に動かして、針の遠位端をジャケット内に引き戻すことができ、ジャケットを組
織部位から引き離すことができる。任意の採取した試料を所望の分析のために機器から放
出することができる。
【００９５】
（実装システムおよび用語）
　本件開示の実施態様は、超弾性針アセンブリおよびその使用方法を提供する。
【００９６】
　本明細書で使用される用語「連結する」、「連結する」、「連結される」、または単語
「連結される」の他の変更は、間接的な連結または直接的な連結のいずれかを示すことが
できることに留意されたい。例えば、第１の構成要素が第２の構成要素に「連結」される
場合、第１の構成要素は、別の構成要素を介して第２の構成要素に間接的に連結されるか
、または第２の構成要素に直接的に連結され得る。
【００９７】
　本明細書で説明されるロボット動作の作動機能は、プロセッサ読み取り可能媒体または
コンピュータ読み取り可能媒体上に１つまたは複数の命令として記憶することができる。
用語「コンピュータ読み取り可能媒体」は、コンピュータまたはプロセッサによってアク
セス可能な任意の利用可能な媒体を意味する。限定ではなく例示として、そのような媒体
は、ＲＡＭ、ＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭ、フラッシュメモリ、ＣＤ－ＲＯＭまたは他の光ディ
スクストレージ、磁気ディスクストレージまたは他の磁気ストレージデバイス、あるいは
命令またはデータ構造の態様で所望のプログラムコードを格納するために使用することが
でき、コンピュータによってアクセス可能な任意の他の媒体を備えることができる。コン
ピュータ読み取り可能媒体は、有形かつ非一時的であってもよいことに留意されたい。本
明細書で使用される「コード」という用語は、コンピューティングデバイスまたはプロセ
ッサによって実行可能なソフトウェア、命令、コード、またはデータを意味することがあ
る。
【００９８】
　本件開示の方法は、記載された方法を実現するための１つまたは複数のステップまたは
アクションを備える。方法のステップおよび／または動作は、特許請求の範囲から逸脱す
ることなく、入れ替えることができる。言い換えれば、記載の方法の適切な動作のために
特定の順序のステップまたはアクションが必要とされない限り、特定のステップおよび／
またはアクションの順序および／または使用は、特許請求の範囲から逸脱することなく変
更することができる。
【００９９】
　本明細書で使用される場合、用語「複数」は、２つ以上であることを意味する。例えば
、複数の構成要素は、２つ以上の構成要素を意味する。用語「決定すること」は種々の動
作を包含し、したがって、「決定すること」には、計算すること、計算すること、処理す
ること、導出すること、調査すること、検索すること（例えば、表、データベース、また
は別のデータ構造を検索すること）、確認することなどが含まれる。また、「決定するこ
と」には、受信すること（例えば、情報を受信すること）、アクセスすること（例えば、
メモリ内のデータにアクセスすること）なども含まれる。また、「決定すること」には、
解決すること、選択すること、選択すること、確立することなども含まれる。
【０１００】
　「に基づく」という語句は特に明記しない限り、「のみに基づく」ことを意味しない。
言い換えれば、「に基づく」という語句は、「にのみ基づいて」および「少なくともに基
づいて」の両者の説明である。
【０１０１】
　開示の実施形態の上記説明は、当業者が本発明を製造または使用することを可能にする
ために提供されたものである。これらの実装に対する様々な変更は当業者に明らかであり
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、本明細書で定義される一般的な原理は、本発明の範囲から逸脱することなく、他の実装
に適用され得る。例えば、当業者は、器具の構成要素を固定、取り付け、接続、または係
合などと同等の方法、特定の作動運動を生成するための同等の機構、および電気エネルギ
ーを送達するための同等の機構などの、いくつかの対応する代替的および同等の構成内容
を採用することができることが理解されるのであろう。したがって、本発明は、本明細書
に示された実施に限定されることを意図するものではなく、本明細書に開示された原理お
よび新規な特徴と一致する最も広い範囲を与えられるべきである。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】



(31) JP 2020-516342 A 2020.6.11

【図２Ａ】 【図２Ｂ】
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摘要(译)

一个特定方面是其弹性地弯曲通过内窥镜的弯曲路径，并且当从内窥镜
展开时沿着支气管镜的末端的轴线（在可接受的范围内）为2cm或更大
而恢复为笔直形状。 本发明涉及一种线性地延伸到该距离的超弹性医疗
装置。
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