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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf Biopsiena-
deln.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Ein Biopsienadelinstrument wird haufig dazu
verwendet, um eine Gewebeprobe flr eine mikrosko-
pische Untersuchung zu gewinnen, um einen bdsar-
tigen Tumor zu bestimmen, wahrend der Patient ei-
ner geringstmaoglichen Verletzung ausgesetzt ist. Ty-
pischerweise besteht das Instrument aus einer lan-
gen dunnen Sonde, Mandrin genannt, im Inneren ei-
ner eng tolerierten hohlen Nadel, Kanile genannt.
Eine Auslosvorrichtung treibt den Mandrin zuerst in
das Gewebe, unmittelbar gefolgt von der Kaniile. Der
Mandrin weist eine Kerbe auf, in welche Gewebe pro-
labieren wird, wenn der Mandrin in das Gewebe ein-
dringt. Da die Kaniile anschlie3end tber den Mandrin
gleitet, trennt diese das prolabierte Gewebe von der
umgebenden Masse ab und halt das prolabierte Ge-
webe als eine Probe im Inneren der Kerbe gefangen.
Dann wird das Instrument typischerweise zurlickge-
zogen und das Gewebestlick von dem Mandrin ent-
fernt.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0003] In einem Aspekt betrifft die Erfindung ein Bi-
opsienadelgerat des Typs, welches eine auliere Ka-
nule, die ein spitzes, gewebedurchdringendes dista-
les Ende aufweist, und einen seitlich eingekerbten
Mandrin, der im Inneren der Kantile lokalisiert ist, um-
fasst. Der Mandrin und die Kanule sind gegeneinan-
der axial beweglich. Der Mandrin ist aus einem soli-
den Stabelement konstruiert, welches eine Kerbe in
der Nahe des distalen Endes aufweist. Eine derartige
Vorrichtung ist in US-A-4 924 878 offenbart. Die Ker-
be ist in Abschnitten entlang ihrer Lange durch einen
Wandbereich abgegrenzt, um zumindest teilweise ei-
nen geschitzten Probenaufnahmeraum zu definie-
ren.

[0004] Ausflihrungsformen kénnen eine oder meh-
rere der nachfolgenden Merkmale beinhalten. Der
Mandrin umfasst ein spitzes, gewebedurchdringen-
des distales Ende. Die Kerbe definiert einen vollzylin-
drischen Bereich und der Wandbereich weist einen
halbkreisformigen Querschnitt auf. Die Kerbe weist
einen Querschnittsbereich auf, welcher einem Kreis
mit einem Durchmesser zwischen ca. 90 bis 97% des
Stabdurchmessers entspricht. Die Wanddicke des
Wandbereichs liegt in dem Bereich von 0,2 mm bis
0,3 mm (0,008 Inch bis 0,013 Inch). Der Querschnitt
des Stabs ist in dem Bereich von 1,31 mm bis 1,99
mm (14 bis 18 Gauge). Die Lange der Kerbe betragt
ca. 10 bis 20 mm. Die Lange der Kerbe ist ca. 17 mm.

[0005] Die Erfindungen kénnen viele Vorteile auf-
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weisen. Beispielsweise stellt der Mandrin der Biopsi-
enadel einen grofRen, im Wesentlichen umschlosse-
nen Probeaufnahmeraum zur Aufnahme und zum
Schutzen einer groRen Gewebeprobe zur Verfligung,
welcher einen geringen Quetschungsartefakt bietet.
Typischerweise ist die Mandrinkerbe aus einem
durchgangigen Vollstab gebildet und weist eine kurze
axiale Lange auf, um im Allgemeinen die Starke des
Mandrin aufrechtzuerhalten, so dass gro3e Proben
von harten Geweben, wie beispielsweise harte
Krebswunden oder sogar Knochen (oder fur den Fall,
dass die Nadel aus Versehen Knochen erwischt) ent-
nommen werden kdénnen, ohne einzuknicken oder
ohne anderes Versagen.

[0006] Noch weitere Vorteile, Merkmale und Aspek-
te folgen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0007] Fig.1 ist eine Querschnittsansicht eines
Typs einer Nadelkerbe, welche allgemein in her-
kémmlichen Biopsienadeln verwendet wird;

[0008] Fig. 2 ist eine Draufsicht einer Ausflihrungs-
form einer Biopsienadelvorrichtung gemaf der Erfin-
dung;

[0009] Fig. 2a ist eine Querschnittsansicht der nu-
tartigen Kerbe der Biopsienadel von Fig. 2 entlang
der Linie 2a-2a von Fig. 2; und

[0010] Fig. 2b ist eine Seitenansicht des distalen
Abschnitts der Biopsienadel von Fig. 2.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0011] Bezug nehmend auf Fig.1 weisen her-
kémmlich verwendete Biopsienadeln eine Mandrin-
kerbe 8 auf, welche einen offen fachartigen Bereich
aufweist. Beispielsweise kann die Kerbe eine halbzy-
lindrische Gestalt aufweisen, welche durch Untertei-
len eines Stabs ausgebildet wird. Die Probe prola-
biert auf das Fach und wird dort durch die inneren
Oberflachen einer Kanlle gehalten, welche Uber die
Nadel wandert, um das Gewebe von dem Koérper ab-
zutrennen.

[0012] Bezug nehmend auf Fig. 2 umfasst eine Bi-
opsienadelvorrichtung 10 gemaR der Erfindung einen
Griff 11, eine hohle Kanile 12 und einen Mandrin 14.
Der Mandrin 14 beinhaltet eine scharfe Spitze 20 an
einem distalen Ende 22. Proximal von der Spitze 20
umfasst der Mandrin eine nutartige Kerbe 16, welche
in groRerem Detail gleich weiter unten diskutiert wer-
den wird, welche es ermdglicht, das groRe Proben
gewonnen und geschitzt werden kénnen, wahrend
die Starke der Nadel beibehalten wird, so dass diese
harte Wunden, ohne zu knicken, durchdringen kann.
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Die Kantle 12 und der Mandrin 14 sind gegeneinan-
der axial beweglich. Beim Einsatz wird die Biopsiena-
del 10 mit dem Mandrin 14 im Inneren der Kantile 12
in den Korper an einer zu untersuchenden Gewebe-
stelle eingefiihrt. Der Mandrin 14 wird dann heraus-
geschoben, um die nutartige Kerbe 16 freizulegen.
Gewebe prolabiert in die nutartige Kerbe 16 und die
Kantle 12 wird herausgeschoben, um das Gewebe
zu zerschneiden, um eine Probe abzutrennen. Die
Probe wird im Inneren der nutartigen Kerbe schiit-
zend gehalten. Dann wird die Biopsienadelvorrich-
tung 10 aus dem Kdérper heraus gezogen. Die Kantile
wird zuriickgezogen, die Probe wird aus der Kerbe
entnommen und die Probe wird nach bdsartigen Tu-
moren analysiert, beispielsweise durch DNA oder an-
dere Testverfahren. Ein Mechanismus zum Antreiben
der Biopsienadel wird in den dazu gehérigen US-Pa-
tenten Nr. 4,958,625 und 5,195,533 gelehrt.

[0013] Bezug nehmend auf Fig. 2a ist der Nadel-
mandrin 14 ein Vollstab mit der Ausnahme eines nu-
tartigen Kerben-Probenaufnahmebereichs 16, wel-
cher im distalen Abschnitt 18 lokalisiert ist. Die nutar-
tige Kerbe definiert ein vollzylindrisch gestaltetes Vo-
lumen, welches einen Querschnittsbereich aufweist,
der nur geringfugig kleiner als der Querschnittsbe-
reich des Mandrins 14 ist. Die unteren Abschnitte des
Bereichs sind durch einen wandartigen halbkreisfor-
migen Abschnitt 24 begrenzt, welcher grofl3e Portio-
nen der Probe vor einem Eingreifen der Kanile
schitzen kann, wenn diese Gber den Mandrin mit ei-
ner hohen Geschwindigkeit gleitet. Die Lange der
Kerbe wird relativ kurz gehalten, um Knicken zu ver-
hindern und um eine hohe Drehmomentibertragung
zu gestatten. Selbst mit einer kurzen Kerbe kann eine
relativ grof3e Probe gesammelt werden, da der untere
Bereich der Kerbe, welcher durch den halbkreisférmi-
gen Abschnitt des Mandrins begrenzt ist, einen gro-
Ren Bereich zur Aufnahme einer Probe zur Verfi-
gung stellt.

[0014] Die nutartige Kerbe kann mittels elekitri-
schem Entladungsspanen oder Schleifen eines Voll-
stabs aus 304 Edelstahl hergestellt werden. In einer
Ausfiuhrungsform ist die nutartige Kerbe um 5,3 mm
bis 6,6 mm (0,210 Inch bis 0,260 Inch) von dem dis-
talen Ende 22 des Mandrins 14 lokalisiert. Die Wand-
dicke des halbkreisférmigen Abschnitts 24 betragt
ca. 0,2 mm bis 0,3 mm (0,008 Inch bis 0,013 Inch) flr
einen 1,31 mm bis 1,99 mm (14 bis 18 Gauge) langen
Mandrin, oder ungefahr 3 bis 7% des Durchmessers
des Mandrins 14. Die Lange der nutartigen Kerbe 16
betragt ca. 10 bis 20 mm, beispielsweise ca. 17 mm.

[0015] Im Vergleich zu einem Mandrin mit derselben
Abmessung (Gauge) mit einer halbzylindrischen Ker-
be dergleichen Lange weist die nutartige Kerbe typi-
scherweise einen Querschnittsbereich auf, der unge-
fahr 35 bis 40% grofer ist, kann eine grofe Probe
aufnehmen, welche 35 bis 40% mehr DANN pro Pro-
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be zur Verfligung stellt, und kann eine Probe mit ei-
nem Gewebegewicht aufnehmen, welches 23,4%
grofler als fur eine Nadel mit 14 Gauge, 27% groler
fur eine 1,8 mm Nadel (15 Gauge) und 30,8% groler
als eine 1,31 mm Nadel (18 Gauge) ist. Die Gewebe-
proben sind dicht im Inneren der nutartigen Kerbe ge-
packt und nach Entfernen der Biopsienadel wurde
herausgefunden, dass diese um 10,2% langer als fur
eine 1,9 mm Nadel (14 Gauge) und um 5,7% langer
als fir einen 1,8 mm Nadel (15 Gauge) sind, im Ver-
gleich zu einer halbzylindrischen Kerbenbiopsiena-
del. Das erhdhte Kerbenvolumen gestattet es einer
groleren Gewebeprobe, in die Kerbe zu prolabieren,
was in einer groferen Probe resultiert, welche von ei-
nem breiteren, tieferen Bereich des Gewebes ent-
nommen wurde. Die Fahigkeit, eine gréRere Probe
aufzunehmen, verringert die Anzahl der bendtigten
Biopsien und eine einzige grol’e Biopsieprobe, wel-
che eine ausreichende Anzahl von Zellen fir eine his-
topathologische Evaluierung zur Verfligung stellt, die
in einer Biopsie aufgenommen wird, ist besser als
mehrere kleinere Proben. Die Konstruktion der nutar-
tigen Kerbenbiopsie ist besonders vorteilhaft, wenn
Proben aufgenommen werden, wo eine Schadigung
kleiner Proben eine akkurate Analyse verhindern
kénnte, beispielweise in Proben von harten Krebs-
wunden. Die Proben bieten einen verringerten Quet-
schungsartefakt.

[0016] Die Biopsienadelvorrichtungen gemaf der
Erfindung kdnnen verwendet werden zur Probenent-
nahme in vielen Teilen des Koérpers. Sie kénnen auf
allen weichen Geweben, wie beispielsweise Lunge,
Niere, Leber und Brust, angewandt werden mit den
Vorteilen, gro3e Proben zu erhalten und zu schitzen.
Die Ausgestaltung des nutartigen Kerbenbiopsiena-
delmandrins kann auch angewandt werden, um sehr
harte Wunden oder sogar Knochen zu durchdringen,
da die Saulenstarke aufrechterhalten werden kann,
ohne die Probengréfle zu opfern.

[0017] In alternativen Ausfihrungsformen kann die
Querschnittsgeometrie des Wandabschnitts des nu-
tartigen Kerbenprobenaufnahmebereichs variieren.
Mehr als ein nutartigen Kerbenprobeaufnahmebe-
reich kann in axialer Folge auf dem Mandrin fiir eine
Mehrfachbiopsieprobenentnahme angeordnet wer-
den. Die nutartige Kerbe kann in anderen Systemen
zur Aufnahme von mehreren Proben verwendet wer-
den, wie diese beispielsweise in dem dazu gehorigen
US-Patent Nr. 5,195,533 beschrieben sind. Die nu-
tartige Kerbe kann ebenso verwendet werden, um
tiefe Gewebebiopsieproben aufzunehmen, indem die
nutartige Kerbe im Inneren eines langen flexiblen Ka-
theterkorpers, wie in der spater angemeldeten WO
94/26172 beschrieben, platziert wird.

[0018] Noch weitere Ausfiihrungsformen liegen im
Rahmen der anhdngenden Anspriiche.
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Patentanspriiche

1. Biopsienadelvorrichtung (10) des Typs, wel-
cher eine aulere Kaniile (12), die ein spitzes, gewe-
bedurchdringendes distales Ende (22) aufweist, und
einen seitlich gekerbten Mandrin (14), der im Inneren
der Kanile (12) lokalisiert ist, umfasst, wobei der
Mandrin (14) und die Kantle (12) gegeneinander axi-
al beweglich sind, wobei der Mandrin (14) aus einem
Vollstabelement konstruiert ist, der eine Kerbe (16) in
der Nahe des distalen Endes (22) aufweist, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kerbe (16) in Abschnitten
entlang ihrer Lange durch einen Wandbereich (24)
begrenzt ist, um zumindest teilweise einen schitzen-
den Probenaufnahmeraum zu definieren.

2. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
1, bei welcher der Mandrin (14) ein spitzes, gewebe-
durchdringendes distales Ende (22) aufweist.

3. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
1, bei welcher die Kerbe (16) einen vollzylindrischen
Bereich definiert und der Wandbereich (24) einen
halbkreisférmigen Querschnitt aufweist.

4. Biopsienadelvorrichtung nach Anspruch 3, bei
welcher die Kerbe (16) einen Querschnittsbereich
entsprechend einem Kreis aufweist, welcher einen
Durchmesser zwischen ca. 90 bis 97% des Stab-
durchmessers besitzt.

5. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
3, bei welcher die Wanddicke des Wandbereichs (24)
in dem Bereich von 0,2 mm bis 0,3 mm (0,008 Inch
bis 0,013 Inch) liegt.

6. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
5, bei welcher der Querschnitt des Stabs in dem Be-
reich von 1,31 mm bis 1,99 mm (14 bis 18 Gauge)
liegt.

7. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
6, bei welcher die Lange der Kerbe (16) ca. 10 bis 20
mm betragt.

8. Biopsienadelvorrichtung (10) nach Anspruch
7, bei welcher die Lange der Kerbe (16) ca. 17 mm
betragt.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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