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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カニューレルーメンを形成するカニューレ壁を有する細長い管状カニューレと、
　長側面及び短側面を有する、前記カニューレの傾斜した遠位端と、
　前記カニューレ壁を貫き、前記カニューレルーメンに開口した切り欠きと、
を備え、
　前記カニューレルーメンは前記カニューレを長手方向に貫いて伸びており、
　前記切り欠きは、前記カニューレの傾斜した遠位端の近位側に隣接して配置されて、前
記長側面と一直線上に整列する長手方向線を中心とし、前記短側面の反対側にあり、
　前記切り欠きは、前記カニューレ壁の一部によって形成される遠位縁を有し、前記遠位
縁は前記切り欠きの両側の長手方向に延びる側縁の最遠位端から近位方向に伸びる側縁部
と、該側縁部を結ぶ中央部とを有し、該細長い管状カニューレを平面で切り込んだときに
表れる放物線状となっており、
　前記長手方向に延びる側縁は、前記細長い管状カニューレを前記短側面に向かって凸の
曲面で切り込んだときに表れる放物線状となっており、
　前記放物線状の遠位縁の前記側縁部がそれぞれ湾曲した部分を介して前記切り欠きの前
記側縁に続くようにされており、
　前記放物線状の遠位縁が、近位方向に向いている刃先を有するようにされ、切り欠きの
長さは幅よりも大きくされている、組織サンプル抽出針装置。
【請求項２】
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　前記カニューレルーメンを通して配置され、前記カニューレルーメンの全断面領域を、
少なくとも前記カニューレルーメンの長手方向の部分において占めるスタイレットであっ
て、前記スタイレットの遠位端が、前記カニューレの傾斜した遠位端と同一平面上で整列
するように傾斜している、スタイレットをさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記カニューレは、０．９mm（０．０３７インチ）の内径を有する１９ゲージの針を備
え、前記切り欠きは、前記カニューレの外周の半分を占めるようにされた、請求項１に記
載の装置。
【請求項４】
　前記切り欠きの近位端から前記遠位縁中央部までの前記切り欠きの外周方向中央での長
手方向の長さが４mm（０．１６インチ）である、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記遠位縁中央部が、前記最遠位端から長手方向で０．６mm（０．０２５インチ）のと
ころに配置されている、請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記遠位縁の前記側縁部と前記切り欠きの側縁との間の前記湾曲した部分が０．０５mm
（０．００２インチ）の曲率半径を有する、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記切り欠きに隣接し前記切り欠きの近位側に配置されるエコー源性表面特徴のパター
ンを更に備える、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　前記エコー源性表面特徴が、前記カニューレ壁の複数のくぼみからなる、請求項７に記
載の装置。
【請求項９】
　前記カニューレが、経口手術可視化装置のワーキングチャネルを通されるように構成さ
れている、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　前記カニューレの遠位端の付近に前記切り欠きに長手方向及び横断方向で隣接している
エコー源性表面特徴のパターンを更に備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記切り欠きのすぐそばに配置され、前記切り欠きと同一平面にあるエコー源性表面特
徴のパターンを更に備える、請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記カニューレは、１９ゲージ針、２２ゲージ針或いは、２５ゲージ針のうちの選択さ
れた１つからなり、前記切り欠きは前記カニューレの外周の半分を占めている、請求項１
に記載の装置。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概して、内視鏡手術装置に関する。特に、本発明は、内視鏡治療等の低侵襲
手術の際に使用するように構成された生検針に関する。
（優先権の主張）
【０００２】
　本出願は、２０１０年４月６日に出願された、米国仮特許出願第６１／３２１，２４３
号の優先権を主張する特許出願であって、その全体を本明細書に引用して援用する。
【背景技術】
【０００３】
　微細針吸引（ＦＮＡ）は、患者の人体における標的部位からサンプルを得るために用い
られる生検診断治療である。微細針（例えば、１９ゲージから２５ゲージ）は、標的部位
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に向けられ、針ルーメンの遠位端を通じて細胞を吸引するために、その近位端に対して、
吸引力が加えられる。当該治療は、経皮的に行われようが（例えば、乳房の腫瘍の疑いの
ある部位や皮下組織の病巣をサンプル抽出すること）、内視鏡的に行われようが（例えば
、十二指腸内視鏡によって、胆管ガンの疑いのある部位をサンプル抽出すること）、他の
生検技術よりはるかに侵襲性が少ない。更に、内視鏡超音波技術（ＥＵＳ）の発達により
、医者による生検針の可視化の性能が高められ、切開や大きな穴のある針、及び／又は、
腹腔鏡トロカールを要することなく標的部位から組織のサンプルを得られるようにして、
医者と患者を支援してきた。
【０００４】
　現在のＦＮＡ技術では、一般的に、診断的評価に役立つほんの僅かな数の細胞を得られ
るだけである。その結果、本技術には、サンプルから得られたわずかな細胞が、腫瘍ある
いはその他の病状の存在を正確に示さないという偽陰性のリスクが含まれることになる。
また、得られた細胞の数がかなり少なく、或いは、収集時に損傷があり、最終診断をする
ことができない場合には、サンプルの大きさが小さいことで、治療の診断価値に制限を加
えることにもなる。従って、サンプルにおける細胞の数や完全性に関して診断上有効なサ
ンプルを確実に得ることのために、ＥＵＳ、及び／又は、より大きなゲージの針、又は針
の多数の通過を必要とせずに、より大きなサイズ（サンプル或いは「コア」には、より多
くの細胞があり、生来の場所と類似の形態でまとまっている隣接する無傷の細胞を有して
いる）のサンプルを得ることができる経皮的な微細針生検（ＦＮＢ）に役立つ針を提供す
ることには利点がある。
【発明の概要】
【０００５】
　本明細書で開示されている針の実施形態は、今日の技術のこれらの問題を対処しており
、構造と方法に関して既存の針に対する利点をもたらす。ある態様では、組織サンプル抽
出針装置には、カニューレルーメンを形成するカニューレ壁を有する細長い管状カニュー
レが含まれ、このカニューレルーメンは長手方向にカニューレを通って伸びている。カニ
ューレには、長側面及び短側面を有する傾斜した遠位端とカニューレ壁を貫いてカニュー
レルーメンに開口している切り欠きとが設けられる。当該切り欠きは、カニューレの傾斜
した遠位端に対して近位側に隣接して配置され、傾斜端の長側面と一直線上に整列する長
手方向線を概ね中心とし且つ傾斜端の短側面の反対側にある。また、当該切り欠きには、
カニューレ壁の一部分によって形成される遠位縁が設けられ、当該遠位縁は切り欠きの最
遠位端から近位方向に伸びるように構成されて、遠位縁中央部が、切り欠きの概ね長手方
向側面に続いている縁端部の近位に配置されており、当該遠位縁は、近位方向に向いてい
る刃先を有している。
【０００６】
　別の態様において、本明細書で開示される切り欠きのある吸引生検針が、１９ゲージ以
下のサイズの柔軟性のある細長い管状カニューレからなり、カニューレ壁が、近位の吸引
源と連通するよう構成されるカニューレルーメンを形成する。カニューレルーメンは、カ
ニューレを貫いて長手方向に伸び、カニューレの傾斜した遠位端は、長側面及び短側面を
有し、当該構造体には、カニューレ壁を貫き、カニューレルーメンに開口している切り欠
きが設けられている。当該切り欠きは、カニューレの傾斜した遠位端の近位側に隣接して
配置され、傾斜端の長側面と一直線上に整列する長手方向線を概ね中心とし且つ傾斜端の
短側面の反対側にある。当該切り欠きは、カニューレ壁の近位方向に向いている部分によ
って形成される刃先を有している。
【０００７】
　別の態様において、組織収集方法は、細長い針を提供するステップが含まれ、当該針に
は、傾斜した遠位端と、針ルーメンに開口した切り欠きとが含まれ、当該切り欠きは遠位
端の付近にあり、傾斜した遠位端の傾いた遠位面の反対側に配置され、切り欠きの遠位端
部を形成する遠位縁が近位方向に向いた刃先を備えている。当該方法には、更に、針の遠
位端を標的部位に導くステップと、針ルーメンへ吸引力を加えるステップと、近位方向に
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向いている刃先を標的部位に係合させて標的部位からサンプルを針ルーメン内に収集する
ように、針を近位方向に動かすステップとが含まれる。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
　本発明の実施形態の理解を助けるために、添付した図面を参照する。添付図面は、必ず
しも一定縮尺で描かれておらず、同様の参照番号は、概して、同様な要素を指す。図面は
、例示に過ぎず、発明を制限するものとして解釈してはならない。
【０００９】
【図１Ａ】組織サンプル抽出針装置の実施形態を示す面である。
【図１Ｂ】図１Ａと同様、組織サンプル抽出針装置の実施形態を示す図である。
【図１Ｃ】図１Ａと図１Ｂと同様、組織サンプル抽出針装置の実施形態を示す図である。
【図１Ｄ】図１Ａ－図１Ｃと同様、組織サンプル抽出針装置の実施形態を示す図である。
【００１０】
【図２Ａ】別の組織サンプル抽出針の実施形態を示す図である。
【図２Ｂ】図２Ａと共に、別の組織サンプル抽出針の実施形態を示す図である。
【００１１】
【図３】別の組織サンプル抽出針装置の実施形態を示している。
【００１２】
【図４Ａ】組織サンプル抽出装置の実施形態の使用方法を示している。
【図４Ｂ】図４Ａと共に、組織サンプル抽出装置の実施形態の使用方法を示している。
【図４Ｃ】図４Ａと図４Ｂと共に、組織サンプル抽出装置の実施形態の使用方法を示して
いる。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　本明細書において、「近位」という用語は、使用者が持つ装置のハンドルの端を指し、
「遠位」という用語は、その反対の端を指す。「外科的可視化装置」という用語は、ＣＣ
Ｄ、超音波、光ファイバー装置、及びＣＭＯＳデバイスを備える内視鏡、並びに、例えば
、腹腔鏡や気管支鏡等の患者の体内の可視化のために利用されるその他の装置を指す。
【００１４】
　組織サンプル抽出針装置の1つの実施形態が図１Ａから図１Ｄを参照して記載されてお
り、これらの図は、組織サンプル抽出針装置１００を示している。図１Ａの側部平面図に
示されているように、当該装置は、近位ハンドル、もしくはハブ１０２を有し、そこから
細長い管状カニューレ１０４が遠位方向に伸びている。カニューレ１０４は、カニューレ
ルーメン１０８を形成するカニューレ壁１０６を有する。カニューレ１０４の遠位端１１
０は斜めになっており、カニューレ１０４の中央長手方向軸と実質的に平行であり最遠位
先端に向かって伸びる長側面１１０ａを有している。傾斜した遠位端１１０の短側面１１
０ｂは、長端１１０ａの反対にある。遠位端１１０の詳細な説明は、図１Ｂの上部平面図
に示されている。他の実施形態においては、一方の斜面が切り欠きの反対側にある２つの
斜面を有しているか、または切り欠きに対して少なくとも部分的に横断している1つある
いは２つの斜面を有していても良い。
【００１５】
　図１Ａと図１Ｃの側部平面図と図１Ｄの斜視図に示されているように、切り欠き１２０
は、カニューレの傾斜した遠位端１１０の近位側に隣接するように配置され、傾斜端の長
側面１１０ａと長手方向に整合して概ね中心且つ傾斜端のの短側面１１０ｂの反対側に位
置している。好ましい実施形態では、切り欠き１２０は概ね弓状になっているが、その近
位側面が概ね長手方向に沿って延びる放物線端１２２によって画定されており、切り欠き
の横側面１２４はやや湾曲している。切り欠き１２０の遠位縁１２４は、一組の縁端部分
１２６において近位縁１２２と連結する概ね放物線状の縁として形成されるのが好ましく
、遠端部分１２６が近位側縁１２２と遠位縁１２４との間を曲線状に移行する部分を提供
するのが好ましい。半径方向の縁端部１２６は、カニューレ構造体内でストレスを緩和す
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るように構成されているのが好ましい。遠位縁１２４の遠位縁中央部１２５は、近位方向
に向いた刃先を形成しているのが好ましい。好ましい実施形態では、切り欠きは、切り欠
きの最も幅の広い点で、カニューレ１０４の周囲の約半分を占める。図１Ｃに示された斜
面の切り欠きは、サンプル収集を成功させるための利点を提供する。特に、組織に対する
斜面の接触は、切り欠き方向の僅かなバイアス／圧力を生み出し、スタイレットが引き抜
かれる時に組織が切り欠き内に引かれて捕らえられるのを促進し、シャフト面の切り欠き
側の接触圧力が、切り欠きの真反対の外面に対するものより僅かに大きくなる。
【００１６】
　細長いスタイレット１３０は、カニューレルーメン１０８を通して取り外し可能に配置
されている。好ましい実施形態では、スタイレット１３０は、カニューレルーメン１０８
の少なくとも長手部分の実質的に全断面領域を占める。図１Ｄに示すように、スタイレッ
ト１３０の遠位端１３２は斜めになっており、カニューレ遠位端１１０と実質的に同一平
面となるように整列する。この構造は、（特に標的部位に導く時に）カニューレに対する
支持を強化しつつ、スタイレット１３０とカニューレ１０４の傾きを一致させることで形
成される、切断及び／又は組織を貫通する概ね中実の遠位先端を提供する。丸いスタイレ
ット端或いはその他のスタイレット端構造も、本発明の範囲内で実施されることを理解さ
れたい。ある実施形態では、針の傾斜した遠位端は閉じられて、カニューレを貫いて長手
方向に伸びるルーメン１０８はカニューレ１０４内で終端するようにしてもよい。これら
の実施形態では、スタイレットは、サンプルが切り取られて切り欠きを通じて針ルーメン
へと捕らえられた後、針ルーメンに再び挿入されてもよい。そのような状況では、スタイ
レットは、遠位方向に伸びて開いた切り欠きを覆うが（それによって、針を抜く際の針の
通路に沿った不用意な細胞収集によるサンプルの汚染を防ぐ）、サンプルのために閉鎖し
た針ルーメン部分に空間を残しておき、針ルーメンが遠位端で閉鎖している実施形態では
、切り欠きと閉鎖した遠位端との間で損傷を受けていないように維持する。
【００１７】
　ある例示的な実施形態では、カニューレ１０４は、３０４ステンレス鋼からなる１９ゲ
ージ針として構成され、内径は、約０．９mm（約０．０３７インチ）である。この実施形
態では、切り欠き１２０は、短側面に対して約３０度傾いている遠位斜面の反対側で且つ
近位側の周囲に位置し、（近位縁１２２によって形成される）切り欠き１２０の最近位端
は、カニューレ１０４の最遠位先端の長手方向近位側に約９mm（約０．３６インチ）のと
ころにある。本実施形態では、切り欠きの最近位縁１２２と遠位縁１２５の最近位部との
間の長手方向での距離は、約４mmから約５mm（約０．１６インチから約０．２インチ）で
ある。遠位縁１２５の最近位部は、切り欠き１２０の最遠位端から約０．６mm（約０．０
２５インチ）であり、湾曲した縁端部１２６によって形成され、約０．０５mm（約０．０
０２インチ）の曲線半径を有し、遠位縁１２４を近位縁１２２と連結する。最遠位縁端部
分１２６と切り欠き１２０の反対側にある傾斜した遠位端１１０との間の長手方向の直線
距離は、１９ゲージ、２０ゲージ、２１ゲージ或いは２２ゲージの実施形態では、約１．
４７mm（０．０５８インチ）であり、最適な強度と針の遠位端に対する切り欠き位置を提
供する。１９ゲージ針は、４．２フレンチから５．２フレンチのシースとともに用いられ
る。傾斜したＮｉＴｉ製のスタイレット１３０は、カニューレルーメンを通して摺動可能
に／取り外し可能に配置している。１９ゲージ以下の針が好まれるが、例えば、２２ゲー
ジと２５ゲージ針などのより小さなゲージ針が本発明の範囲内で実践されていることを理
解されたい。（もっとも、その絶対的な大きさは、ここで開示された１９ゲージの具体例
とは異なることが理解されたい。）
【００１８】
　図２Ａ、図２Ｂ及び図３は、組織サンプル抽出針装置２００の追加の実施形態を示して
いる。図２Ａの側部平面図で示されているように、当該装置は、近位のハンドル或いはハ
ブ２０２を有し、そこから細長い管状カニューレ２０４が遠位方向に伸びている。カニュ
ーレ２０４は、カニューレルーメンを形成するカニューレ壁を有する。カニューレ２０４
の遠位端２１０は斜めになっており、カニューレ２０４の長手方向軸の中心と実質的に平
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行に遠位の最先端へと伸びている長側面２１０ａを有している。傾斜した遠位端２１０の
短側面２１０ｂは、長側面２１０ａの反対側にある。当該針装置２００の詳細な図面は、
図２Ｂの上部平面図に示されている。遠位端２１０は、ルーメンに対して開いていても閉
じていてもよい。開放端２１０を有する実施形態では、サンプルは、収集後、遠位端から
取り出すこともできる。
【００１９】
　図２Ａと図３の側面図に示されているように、切り欠き２２０は、カニューレの傾斜し
た遠位端２１０の近位側に隣接して配置され、傾斜端の長側面２１０ａとの長手方向に整
合して概ね中央且つ斜面の短端側面２１０ｂの反対側に位置している。好ましい実施形態
では、切り欠き２２０は概ね弓状になっているが、その近位側面が概ね長手方向に沿って
伸びる放物線状の縁２２２として形成されており、切り欠きの側面２２４はやや湾曲して
いる。切り欠き２２０の遠位縁２２４は、一組の遠位端部分２２６において近位遠２２２
と連結する概ね放物線状の縁として形成されるのが好ましく、遠位端部分２２６が近位縁
２２２と遠位縁２２４との間を曲線状に移行する部分を提供するのが好ましい。遠位縁２
２４の遠位縁中央部２２５は、近位方向に向いた刃先を形成しているのが好ましい。好ま
しい実施形態では、切り欠きは、切り欠きの最も幅の広い点で、カニューレ２０４の周囲
の約半分を占める。
【００２０】
　図２Ａに示すように、カニューレ２０４には、エコー発生性を高めるように構成された
表面特徴が含まれ、それによって、内視鏡超音波（ＥＵＳ）処置時に装置を導く能力が高
められる。表面特徴２４０は、カニューレ２０４の外面上にある複数のくぼみとして、本
明細書では示されている。しかし、また、代わりに、外面あるいは内面の溝や他の規則的
あるいは不規則の特徴として具体化されてもよい。気泡、空洞、或いは、エコーコントラ
スト素材等の埋め込まれたエコー発生性の特徴を、本発明の範囲内で用いることもできる
。当業者は、多くの現在公知の、及び／又は、将来開発されるエコー源性を高める手段が
本発明の範囲内で使用できることを理解するであろう。本明細書で用いられるように、「
エコー源性の」と「エコー源性を高める」という用語は、装置の超音波可視化時に用いら
れる超音波の反射率を増大する構造特徴を指すのに用いられ、その増大量は、上記の特徴
をもたない装置の典型的な超音波反射率／可視化を超える。
【００２１】
図３は、図２Ａに類似しているが、エコー源性特徴２４０が、切り欠き２２０が占める空
間を遠位方向に超えて伸びていることを示している。エコー源性を高める特徴は、カニュ
ーレ２０４の遠位最先端から特定の所定の距離に配置されることが好ましい。エコー源性
特徴２４０は、切り欠き２２０から一定の距離に示されるが、本実施形態のカニューレは
、これらのエコー源性特徴が切り欠きの縁に沿って配置されて構成される。エコー源性を
高める特徴を有するスタイレット２３０は、図２Ａから図３の実施形態のカニューレルー
メンを通して配置される。
【００２２】
　組織収集の方法が図４Ａから４Ｃを参照して記載されており、図２Ａと図２Ｂの針装置
２００を用いている。まず、図４Ａに示されているように、針カニューレ２０４が、その
中に配置されているスタイレット２３０とともに、サンプル（例えば、腫瘤）を抽出する
標的部位４５０へと案内される。次に、図４Ｂに示すように、スタイレット２３０が後退
され、吸引力が針カニューレルーメン２０８の近位端に加えられる。これによって、組織
が標的部位４５０から、切り欠き２２０を通ってルーメン２０８内へと引っ張られる。図
４Ｃに示されるように、ユーザは、カニューレ２０４を素早く近位方向に引き、切り欠き
の遠位縁の中央２２５の近位方向に向いている刃先が標的部位から組織のサンプル４５２
を切り取り、それをルーメン２０８へと引き込み、切り欠き２２０の中、遠位あるいは近
位に取り込む。カニューレ２０４は、僅かに前進させたり後退させたり（例えば、約０．
５cmで、２、３回）及び／又は、回転させたりしてもよく、その他、サンプル部材を捕ら
えるのに必要であるならばユーザによって操作されてもよい。カニューレ２０４は、サン
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に使用する際に、わずかにたわむようにすることもできる。
【００２３】
　得られたサンプルには、所望の数の無傷細胞が含まれるのが好ましく、切り欠きのない
極細針吸引生検針を用いて通常得られるものよりも多くの無傷細胞が含まれるのが好まし
い（「より多くの」とは、得られたサンプル内において、より多くの数の細胞があること
と、細胞の完全性がより高いことの両方を意味している）。組織学的グレードのＦＮＢサ
ンプルが、このような方法で得ることができることが分かっており、ＦＮＡによって一般
的に得られる細胞学的グレードのサンプルではできない特定の診断目的にとって好ましい
。当該針は、そのあと、患者の体内から引き抜かれる。
【００２４】
　ある好ましい実施形態では、当該装置の患者の体内への導入時に、カニューレ２０４は
、十二指腸内視鏡等の経皮的内視鏡のワーキングチャネルを通じて、患者の体内に導かれ
る。それから、（図２Ａから図３で示される実施形態のようにエコー源性を高める特徴が
設けられているならば、超音波可視化の下で）標的部位４５０に導かれる。他の実施形態
では、当該装置２００は、患者の皮膚を通じての針カニューレの直接挿入や、トロカール
、シース、又はその他のアクセス装置（内視鏡可視化或いは超音波可視化とともにあるい
はそれらなしで）を通じての挿入などのような経皮的な手段を含む、当該技術分野で知ら
れる他のアクセス手段によっても導入されるが、それらはすべて本発明の範囲内である。
また、外側シースは、カニューレ２０４の外側に沿って摺動可能に配置され、サンプルを
刃先で切断した後、切り欠き２２０上を進むことを理解されたい。この構成は、本発明の
範囲内で実践され、針を引き抜く時に収集されたサンプルが失われたり汚染されたりする
可能性を低減することができる。
【００２５】
　本明細書で開示された針装置及び方法は、小型の極細針吸引針と操縦性に関連する利点
を提供し、標的部位からより多くの無傷のサンプルを収集する手段を提供している。それ
らは、また、生検技術で知られる他の切り欠き針の裁断スタイルの移動部分によって妨げ
られない（切り欠きを移動可能に横断する刃部材を有する必要性のために、一般にサイズ
がより大きい）。
【００２６】
　本明細書で明示的に示されていない実施形態も本発明の範囲内で実践されることを当業
者は理解し、異なる実施形態のために本明細書に記載される特徴は、互いに、及び／又は
、現在公知であり或いは将来開発される技術と組み合わされ、添付した特許請求の範囲内
であることも合わせて理解される。それ故、上記の詳細な説明は、限定というよりはむし
ろ例示的なものであることが意図される。そして、すべての均等解釈を含めて、以下の特
許請求の範囲は、本発明の精神と範囲を画定することを意図するものであると理解された
い。
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