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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　装置であって、
　アブレーション電気エネルギーのアブレーション電力発生器と、
　患者の体内の組織の付近に挿入するために構成された遠位末端を有し、前記組織に対し
て前記アブレーション電気エネルギーを運搬するための導体を含む内腔を含む、挿入チュ
ーブと、
　前記挿入チューブの前記遠位末端に取り付けられ、前記導体に電気的に連結した、導電
キャップと、
　前記挿入チューブ内に含まれ、前記導電キャップの外表面の付近で終結している少なく
とも１つの光ファイバであって、前記アブレーション電力発生器が起動し、前記電気エネ
ルギーが前記組織に運搬される間に、前記組織に光学放射を運搬するように、そして前記
少なくとも１つの光ファイバを介して、反射した光学放射を受容するように構成される、
少なくとも１つの光ファイバと、
　受容した前記反射した光学放射を測定するための光学モジュールと、
　前記光学モジュールにつながったプロセッサであって、差し迫っているスチームポップ
事象を示唆する前記反射した光学放射中の特徴的なサインを認識するために、前記反射し
た光学放射を解析するように構成される、プロセッサと、を含み、
　前記特徴的なサインに、時間に関する前記反射した光学放射の第二次導関数における、
高周波パターンが含まれる、装置。
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【請求項２】
　前記プロセッサが、その第二次導関数上でフーリエ変換を実施し、前記フーリエ変換の
スペクトル中のスペクトルピークを同定することによって、前記高周波パターンを認識す
るために構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記スペクトルピークが、０．５Ｈｚを越える前記スペクトル中の周波数にて発生する
、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記プロセッサが、前記アブレーション電力発生器が動作停止する時に、追加の反射し
た光学放射を得、前記追加の反射した光学放射の第二次導関数上で追加のフーリエ変換を
実施し、前記フーリエ変換から、前記追加のフーリエ変換を差し引くために構成される、
請求項２に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本願は、参照により本明細書に組み込まれる米国特許仮出願第６１／９８４，９５３号
の利益を主張するものである。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、侵襲性の医療機器に関する。より具体的には、本発明は、そのような機器を
使用する、組織のアブレーションに関する。
【背景技術】
【０００３】
　電気エネルギーを用いた体組織のアブレーションは当該技術分野では公知のものである
。アプレ－ションは一般的に、標的組織を破壊するうえで充分な出力の交流電流、例えば
高周波エネルギーを電極に加えることによって行われる。通常、電極はカテーテルの遠位
先端部に装着され、この遠位先端部が患者に挿入される。遠位先端部は、例えば患者の体
外のコイルによって遠位先端部に発生させられた磁場を測定するなど、当該技術分野では
公知の多くの異なる方法によって追跡することができる。
【０００４】
　心臓組織のアブレーションにおける高周波エネルギーの使用について知られている難点
の１つは組織の局所的な加熱を制御することである。異常な組織病巣を効果的にアブレー
ションし、又は異常な伝導パターンを遮断するのに充分な大きさの損傷部位を形成しよう
とする要求と、過度の局所的加熱の望ましくない効果とは矛盾するものである。高周波装
置によって形成される損傷部位が小さすぎる場合には、その医療処置の効果が低くなるか
、又は時間がかかりすぎる可能性がある。一方で、組織が過剰に加熱される場合、ついで
局所チャーリング硬化、凝塊及び／又は加熱による爆発性スチームポップが存在しうる。
そのような過熱された領域は、高インピーダンスを発達させ得るものであり、また熱の通
過に対する機能的障害を形成することがある。よりゆっくりとした加熱を用いると、アブ
レーションを制御しやすくなる一方で手術が不要に長引くことになる。
【０００５】
　スチームポップ又はミクロバブル形成は、組織温度が１００℃を超過する時、ＲＦアブ
レーションの間に発生しうる。触覚性及び聴覚性の合図がそれらの検出のために使用され
る一方で、バックグランドラボノイズとカテーテル移動が識別を混乱させうる。スチーム
ポップはとりわけ危険である。例えば、ＲＦアブレーション中、組織加熱によって発生し
たスチームポップは結果として、心臓穿孔となりうる。本開示は、アブレータの電力出力
の制御などの是正措置を取るための、時間内の差し迫っているスチームポップの認識を扱
っている。
【０００６】
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　スチームポップを認識するための先行技術の取り組みは、心音図検査の利用を含む。例
えば、文書Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ　ｏｆ　ｍｉｃｒｏｂｕｂｂｌｅ　ｆｏｒｍａｔｉｏｎ　
ｄｕｒｉｎｇ　ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ａｂｌａｔｉｏｎ　ｕｓｉｎｇ　ｐｈｏ
ｎｏｃａｒｄｉｏｇｒａｐｈｙ，Ｋｏｔｉｎｉ　ｅｔ　ａｌ．，ＥＰ　Ｅｕｒｏｐａｃｅ
　Ｖｏｌｕｍｅ　８，Ｉｓｓｕｅ　５　Ｐｐ．３３３～３３５は、コンピュータに基づく
心音図検査システムを用いた、スチームポップに先立つ特徴的なサインの検出を提案して
いる。
【０００７】
　他のアプローチとして、文書Ｓｔｅａｍ　Ｐｏｐ　Ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｄ
ｅｔｅｃｔｉｏｎ　Ｄｕｒｉｎｇ　Ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　Ａｂｌａｔｉｏｎ，
Ｈｏｌｍｅｓ　ｅｔ　ａｌ．，Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ　２０１１　１２４：Ａ１３３３
０は、アブレーションカテーテルと組織間の抵抗性及び反応性インピーダンスである、電
気カップリング指数（ＥＣＩ）を記述している。ＥＣＩは、アブレーション中、連続波形
として表示された。スチームポップ予測アルゴリズムは、それらが発生する少なくとも３
秒前に、全てのスチームポップの９２％を予測したと言われている。スチームポップ予測
アルゴリズムの陰性予測値は９８％であると言われている。
【０００８】
　Ｌｉｅｂｅｒらに付与された米国特許第８，１４７，４８４号明細書は、アブレーショ
ンが実施されている間の、組織反射スペクトル特徴のリアルタイム光学測定を開示してい
る。本技術には、スチームポップの予防用に、組織中でのスチーム形成の指標として、反
射した光学強度における変化をモニタするために、組織の放射と、組織からの光の再獲得
が含まれる。測定された反射率スペクトル強度（ＭＲＳＩ）が、特定の時間間隔において
増加するかどうか、続いてＭＲＳＩが特定の速度で減少するかどうかを決定するために、
観察が実施される。特定の時間内、及び特定の速度にて、ＭＲＳＩが減少する場合、スチ
ームポケットの形成が暗示される。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明の開示された実施形態に従って、カテーテルの端近くの光学センサーによって測
定された光学反射率における高周波振動が、差し迫ったすなわち数秒内のスチームポップ
発生を予測する。特定の理論にとらわれるわけではないが、本発明の理解を助けるために
、以下の説明を提案する。本現象の可能性のある理由が、標的組織内の発達しているスチ
ームポケット又はミクロバブルの光学特性に関連する。
【００１０】
　アブレーション電気エネルギーの電力発生器と、患者の体内の組織の付近に挿入するた
めに構成された挿入チューブと、を含む装置が本発明の実施形態に従って提供される。挿
入チューブは、アブレーション電気エネルギーを組織に運搬するための導体と、前記挿入
チューブの遠位末端に取り付けられ、前記導体に電気的に連結した導電キャップと、前記
導電キャップの外表面の付近で終結している少なくとも１つの光ファイバと、を有する。
光ファイバは、光学放射を組織に運搬し、一方で電力発生器が起動して、反射した光学放
射を受容する。光学モジュールが、受容した反射した光学放射を測定し、この光学モジュ
ールにつながったプロセッサが、反射した光学放射を解析する。
【００１１】
　本装置の１つの様態によれば、反射した光学放射を解析することに、差し迫っているス
チームポップ事象を示唆する反射した光学放射中の特徴的なサインを認識することが含ま
れる。
【００１２】
　装置の他の様態によれば、特徴的なサインには、時間に関連する反射した光学放射の第
二次導関数における高周波パターンが含まれる。
【００１３】
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　装置の１つの様態によれば、プロセッサは、その第二次導関数上でフーリエ変換を実施
し、フーリエ変換のスペクトル中、０．５Ｈｚを超えるスペクトルピークを同定すること
によって、高周波パターンを認識するために構成される。
【００１４】
　装置のさらなる実施形態によれば、プロセッサは、アブレーション電力発生器が動作停
止する時に、追加の反射した光学放射を得ること、この追加の反射した光学放射の第二次
導関数上で、追加のフーリエ変換を実施すること、及び前記フーリエ変換から、追加のフ
ーリエ変換を差し引くこと、のために構成される。
【００１５】
　上記装置によって実施される方法がさらに、本発明の実施形態に従って提供される。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
　本発明をより深く理解するため、発明の詳細な説明を実例として参照するが、発明の詳
細な説明は、同様の要素に同様の参照番号を付した以下の図面と併せ読むべきものである
。
【図１】開示される本発明の実施形態に従って構成され、動作する、アブレーション処置
を実行するためのシステムの図である。
【図２】本発明の実施形態に従った、カテーテルキャップの概略透視図である。
【図３】本発明の実施形態に従った、図２で示したキャップの内部を示している概略端面
図である。
【図４】本発明の実施形態に従った、図３の線４－４に沿ってとった、概略断面図である
。
【図５】本発明の実施形態に従った、図３の線５－５に沿ってとった、概略断面図である
。
【図６】本発明の実施形態に従った、図２にて示したキャップ中の窓へ／からの光によっ
て取られた経路を概略的に示している。
【図７】本発明の実施形態に従った、反射率データの４つの例示トレーシングの一群であ
る。
【図８】本発明の実施形態に従った、反射率データの４つの例示トレーシングの一群であ
る。
【図９】本発明の実施形態に従った、反射率データの４つの例示トレーシングの一群であ
る。
【図１０】本発明の実施形態に従った、図９にて示した第二次導関数トレーシングのＦＦ
Ｔプロットを示している。
【発明を実施するための形態】
【００１７】
　以下の説明では、本発明の様々な原理の深い理解を与えるため、多くの具体的な詳細に
ついて記載する。しかしながら、これらのすべての詳細が本発明の実施に必ずしも必要で
はないことが、当業者には理解されよう。この場合、一般的な概念を不要に曖昧にするこ
とのないよう、公知の回路、制御論理、並びに従来のアルゴリズム及び処理に対するコン
ピュータプログラム命令の詳細については詳しく示していない。
【００１８】
　ここで図面を参照し、最初に図１を参照すると、この図は、開示される本発明の一実施
形態に基づいて構成され、動作する、生存被験者の心臓１２に対してアブレーション手術
を行うためのシステム１０の描図である。前記システムは、操作者１６によって経皮的に
、患者の血管系を通じて、心室、又は心臓の血管構造に挿入される、カテーテル１４を含
む。一般的には医師である操作者１６は、カテーテルの遠位先端部１８を心臓壁のアブレ
ーション標的部位と接触させる。次いで、その開示が本明細書に参考によって組み込まれ
る、米国特許番号第６，２２６，５４２号及び同第６，３０１，４９６号、並びに同一出
願人による米国特許第６，８９２，０９１号に開示されている方法に従って、電気的活性
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マップが準備され得る。図１に関して記述した実施形態が、心臓アブレーションに対して
主に主題としているけれども、本発明の原理は、変更すべきところは変更して、他のカテ
ーテル及びプローブに対して、及び心臓以外の体組織に対して、適用されて良い。
【００１９】
　電気的活性マップの評価によって異常であると決定された領域を、熱エネルギーの適用
によって、例えば、高周波エネルギーを心筋に適用する、遠位端１８にて１つ又は２つ以
上の電極への、ワイヤを通した高周波電流の通過によって、取り除くことができる。前記
エネルギーが前記組織内で吸収され、前記組織を、その電気的興奮性を永久に失う点（一
般的には６０℃より高い）まで熱する。支障なく行われた場合、この手術によって心臓組
織に非伝導性の損傷部位が形成され、この損傷部位が不整脈を引き起こす異常な電気経路
を遮断する。別法として、その開示内容が参照によって本願に組み込まれる米国特許出願
公開第２００４／０１０２７６９号に開示されているように、アブレーションエネルギー
、例えば、超音波エネルギーを印加する他の既知の方法が用いられ得る。本発明の原理は
、種々の心腔に、また洞調律のマッピングに応用され得るものであり、多数の種々の心不
整脈が存在する場合に応用され得る。
【００２０】
　カテーテル１４は通常、アブレーションを行うために操作者１６が必要に応じてカテー
テルの遠位端を方向転換、位置決め、及び方向決めすることを可能とする適当な制御部を
有するハンドル２０を備えている。オペレータ１６を補助するため、カテーテル１４の遠
位部分には、コンソール２４内に配置された位置決めプロセッサ２２に信号を供給する位
置センサー（図示せず）が収容されている。コンソール２４は通常、アブレーション電力
発生器２５を収容している。カテーテル１４は、任意の既知のアブレーション技法、例え
ば、高周波エネルギー、超音波エネルギー、及びレーザーエネルギーを用いて、アブレー
ションエネルギーを心臓に伝達するように適合されていてもよい。このような方法は、本
明細書に援用するところの本願と同一譲受人に譲渡された米国特許第６，８１４，７３３
号、同第６，９９７，９２４号、及び同第７，１５６，８１６号に開示されている。
【００２１】
　位置決定プロセッサ２２は、カテーテル１４の位置、及び方位座標を測定する、システ
ム１０の位置決定サブシステムの要素である。
【００２２】
　１つの実施形態において、位置決定サブシステムは、その付近の既定の活動容量中に磁
場を発生させ、カテーテルにてこれらの場を検出することによって、カテーテル１４の位
置と方向を決定する、磁気位置トラッキング構成を含む。磁気位置トラッキング構成は一
般的に、患者に対して外部の、固定された、公知の位置に位置する、場発生コイル２８の
ような、一組の外部ラジエーターを含む。場発生コイル２８は、場発生機（図示せず）に
よって駆動され、一般的には、コンソール２４内に位置し、熱１２の付近で、場、一般的
に電磁場を発生する。
【００２３】
　別の実施形態において、コイルなど、カテーテル１４内のラジエーターが電磁場を発生
させ、その電磁場は、患者の体外にあるセンサー（示していない）によって受容される。
【００２４】
　本目的のために使用されてよい、いくつかの位置決定トラッキング技術が、例えば、引
用によって本明細書にてすべて組み込まれている、上記米国特許第６，６９０，９６３号
明細書、本願と同一譲受人に譲渡された米国特許第６，６１８，６１２号明細書、同第６
，３３２，０８９号明細書、米国特許２００４／０１４７９２０号及び同第２００４／０
０６８１７８号にて記述されている。図１にて示した位置決定サブシステムは磁場を使用
するが、以下で記述する方法は、電磁場、音響又は超音波測定に基づくシステムのような
、任意の他の好適な位置決定システムを使用して実施されて良い。
【００２５】
　上述したように、カテーテル１４はコンソール２４に連結され、これにより操作者１６
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がカテーテル１４の機能を観察及び調節できるようになっている。コンソール２４は、プ
ロセッサ、好ましくは適切な信号処理回路を有するコンピュータを含む。プロセッサは、
モニタ３０を駆動するように連結されている。信号処理回路は、一般的には、カテーテル
１４内の遠位に設置される上述のセンサー及び複数個の感知電極（図示せず）によって生
成される信号を含めた、カテーテル１４からの信号を受容し、増幅し、フィルタリングし
、デジタル化する。デジタル化された信号は、カテーテル１４の位置と向きを算出するた
めに、また電極から得られた電気信号を解析するために、コンソール２４によって受容さ
れ使用される。本解析より由来した情報を、心臓内の催不整脈性領域を位置付けるような
、診断目的のために、心臓１２又は肺静脈心門のような構造の電気生理学的マップを産出
するため、又は治療的アブレーションを促進するために使用してよい。
【００２６】
　光学モジュール４０は、遠位端１８から標的組織までの伝達のために、レーザー、白熱
灯、アーク灯又は発光ダイオード（ＬＥＤ）から一般的に、ただしこれらに限定されずに
、光学放射を提供する。モジュールは下記のとおり標的組織からの及び遠位端で取得され
る光放射を受け取り、分析する。
【００２７】
　一般的に、システム１０は他の要素を含むが、単純化の目的のために、図１では示して
いない。例えば、システム１０は、心電図（ＥＣＧ）モニタを含み得、このＥＣＧモニタ
は、ＥＣＧ同期信号をコンソール２４に提供するために、１つ以上の身体表面電極から信
号を受容するように結合される。システム１０は、通常、対象の身体の外面に取り付けら
れた外部から貼付された基準パッチ、又は心臓１２に対して固定位置に維持された、心臓
１２の中に挿入され内部に配置されたカテーテルのどちらかの上に基準位置センサーもま
た含む。カテーテル１４にアブレーション部位を冷却するための液体を通して循環させる
ための従来のポンプ及びラインが設けられている。
【００２８】
　システム１０の上記の特徴を具体化する１つのシステムは、Ｂｉｏｓｅｎｓｅ　Ｗｅｂ
ｓｔｅｒ，Ｉｎｃ．（３３３３　Ｄｉａｍｏｎｄ　Ｃａｎｙｏｎ　Ｒｏａｄ，Ｄｉａｍｏ
ｎｄ　Ｂａｒ，ＣＡ　９１７６５）から入手可能な、ＣＡＲＴＯ（登録商標）３　Ｓｙｓ
ｔｅｍである。このシステムは、本明細書に記載される本発明の原理を具現化するように
、当業者によって変更されることができる。
【００２９】
　本明細書以下で記述する本発明のいくつかの実施形態は、正確な組織温度査定を提供す
る、光ファイバ要素及び光学埋め込み温度センサーを有する灌漑アブレーション電極を提
供する。そのような電極は一般的に、導電キャップを含み、これは、カテーテル１４の遠
位端１８（図１）に取り付けられる。冷却流体流は、治療中に組織に灌注するために、電
極内の穿孔の配列を通じて流れ出る。これらの実施形態のさらなる詳細は、参考文献によ
って本明細書に組み込まれている、本願と同一譲受人に譲渡された、Ｉｒｒｉｇａｔｅｄ
　Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ｔｉｐ　ｗｉｔｈ　Ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒ　ａｎ
ｄ　Ｏｐｔｉｃ　Ｆｉｂｅｒ　Ａｒｒａｙｓという表題の第１４／０９０，６１４号明細
書に開示されている。
【００３０】
　ここで、本発明の実施形態に従って、カテーテルキャップ１００の概略透視図である、
図２を参照する。キャップ１００には、任意の温度センサー４８と、端の中心空洞７６内
の洗浄液との間の望む熱遮断力を提供するために、０．４ｍｍ厚のオーダーである側壁７
４が含まれる。洗浄液は、開口部４６を通して空洞７６に出る。
【００３１】
　ここで、本発明の実施形態に従った、キャップ１００の内部を示している概略端面図で
ある、図３を参照する。本発明の実施形態に従った、図３の線４－４及び５－５に沿って
それぞれとった概略断面図である、図４及び図５も参照する。３つの貫通縦ボア１０２と
３つのブラインド縦ボア１０６が側壁７４に形成される。図３にて示すように、３つの組
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のボア７２、１０２、１０６が、キャップ１００の軸１１０の周辺で対称的に分布しうる
。しかしながら、ボアは、必ずしも軸１１０の周りに対称的に分散されなくてもよい。光
学センサー４８が、中空チューブ７８内にマウントされ、エポキシのような好適な糊で充
填され、側壁７４中の縦ボア７２内に適合される。チューブ７８は、ポリイミドなどの好
適なプラスチック材料を含むことがあり、エポキシなどの好適な接着剤によって適所に保
持され得る。この構成は、製造がより容易になり、耐久性が増すという潜在的利点を有す
る、６つのセンサーのアレイ４８を提供する。
【００３２】
　図４にて良く分かるように、各貫通縦ボア１０２は、壁７４の外表面中の開口部１１４
中で終結し、透明窓１１６が本開口部内に配置される。光ファイバ１１８は各貫通ボア内
に挿入される。いくつかの実施形態において、温度センサー４８は壁７４内に設置されな
くてよく、光ファイバ１１８が壁内に組み込まれる。そのような実施形態により、以下に
記述の方法によって、キャップとの組織接触の決定、及び／又はキャップ付近の組織の特
性化が可能になる。
【００３３】
　図５で良く分かるように、各ブラインドボア１０６に対して、壁７４の外表面内に、対
応する開口部１２０が存在し、透明窓１２４が各開口部１２０内に配置される。光ファイ
バ１２８はブラインドボアのそれぞれに挿入される。窓１１６、１２４は、キャップ１０
０の外表面に対して外側の流体が、光ファイバを含むボア内への透過を防止するシールと
して働く。窓１１６、１２４が、任意の透明糊又はエポキシで、開口部１１４、１２０を
充たすことによって形成されて良い。いくつかの実施形態において、窓の材料は、窓を通
過している光を拡散するために、散乱試薬で充たされて良い。
【００３４】
　あるいは、窓は、光学品質の平坦材料又はレンズ材料から形成されてもよく、及び接着
剤で開口部に固定されてもよい。
【００３５】
　１つの実施形態において、各光ファイバ１１８又は各光ファイバ１２８は、一般的には
、およそ１７５μｍの直径を有する、単一光ファイバである。他の実施形態において、各
光ファイバ１１８又は各光ファイバ１２８は、一般的におよそ１７５μｍのバンドル直径
を有する、実質的に同様の光ファイバのバンドルを含む。バンドルとして光ファイバを実
施することにより、カテーテル１４（図１）のより付近の領域に関して、キャップ１００
の可撓性が増加する。
【００３６】
　キャップ１００が、カテーテルのより付近区域に、キャップにかかる力を測定する目的
でそのたわみを測定するバネで接続される場合、可撓性が増加するということは、所定の
力に対してバネのたわみの変化はほとんど又は全くないことを意味するので、キャップの
このような可撓性の増加は有利である。キャップ１００を、カテーテルのより付近区域に
接合するために使用してよいばねが、引用によって本明細書に組み込まれている開示物で
ある、Ｂｅｅｃｋｌｅｒらに付与された、米国特許第１２／６２７，３２７号明細書で記
述されている。
【００３７】
　光学モジュール４０（図１）は、キャップ１００付近の組織を照射するために、任意の
関連した窓１１６、１２４からの伝達のために、任意の１つの光ファイバ１１８及び１２
８に対して、光学放射を提供可能であるように構成される。同様に、光学モジュール４０
は、任意の、又は全ての窓を介して、照射された組織から戻ってきている放射を捕獲可能
である。
【００３８】
　窓１１６、１２４、及びそれらの関連した光ファイバのアレイが、本発明の実施形態が
、照射された組織の特性を決定するための光放射、並びに組織に対して、キャップ１００
の付近又はキャップの領域を用いる、多数の異なる方法を利用可能とする。例示の目的で
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、３つのこのような方法が以下で記述されるが、当業者は、他の方法を理解するであろう
し、全てのそのような方法が本発明の目的の範囲内に含まれる。
　第一方法は、窓１１６、１２４の任意の１つ、その結果としてのカテーテルの、組織と
の接触を検出する。公知の強度の光学放射が、
　光学窓から出るように、各光ファイバを通して伝達される。窓に帰ってきている放射の
強度を測定し、一方でキャップ１００は組織に接触せず、一般的に、キャップは心臓１２
（図１）の血液中にある。光学モジュール４０が、光学放射の参照値としてこれらの強度
を使用してよい。
【００３９】
　所定のいずれかの窓に関して、モジュールによって測定された、窓の参照値からの値の
変化は、窓が組織と接触しているということを示すと考えられ得る。
【００４０】
　第２の方法は、光放射によって照射される組織の特性を測定する。本発明の実施形態に
従った、キャップ１００（図２）中の窓への／からの光によってとられた経路を概略的に
図示している、図６をここで参照する。
【００４１】
　図６に図示されるように、全ての６つの窓１１６、１２４に対して、所定の窓からの光
放射がその窓に戻る６つの経路１５０と、所定の窓からの光放射が異なる窓に戻る１５の
経路１６０と、を含む全部で２１の異なる経路が存在する。所定の経路又は経路の群に対
する光放射の変化は、経路内又は経路の群内の組織の特性による。従って、全ての経路内
の変化の測定することにより、キャップ１００の付近の組織の特性に関する情報が提供さ
れる。
【００４２】
　例えば、すべての経路における変化が、時多重化様式にて、窓１１６、１２４のそれぞ
れからの光学放射を連続して伝達し、帰ってきている放射を測定することによって測定さ
れてよい。そのような配列における第１の窓からの第１送信が、この第１の窓への５つの
経路１６０＋１つの戻り経路１５０に対する値を提供する。第２の窓からの第２送信が、
この第２の窓への４つの新規経路１６０＋戻り経路１５０に対する値を提供する。第３の
窓からの第３送信が、この第３の窓への３つの新規経路１６０＋戻り経路１５０に対する
値を提供する。第４の窓からの第４送信が、この第４の窓への２つの新規経路１６０＋戻
り経路１５０を提供する。第５の窓からの第５送信が、この第５の窓への１つの新規経路
１６０と、この第５の窓への戻り経路１５０に対する値を提供する。第６の窓からの第６
及び最終送信は、第６の窓を通った１つの戻り経路１５０を提供する。
【００４３】
　光学モジュール４０（図１）は、全ての経路の変化を測定してよく、更正手順を用いて
、経路内の組織の光学特徴の変化から得られてよい。そのような特徴には、以下で記述す
るように差し迫っているスチームポップ事象を示唆する経路又は特徴的サイン内の、組織
のアブレーションの全体的レベル、又は壊死組織の量及び／又は型が含まれてよい。
【００４４】
　第三の方法は、光学放射によって照明されている組織の壁厚の推定を実施するために、
２つの方法にて記述されるような、いずれか又は両方の窓１１６、１２４に戻っている光
学放射のレベルの変化を利用する。
【００４５】
　多くの特定の実施例が図示され先に記載されてきたが、これらの実施例において具体化
される原理の別の実施が、前述の記載を読んだ後に当業者によって理解され、本発明の範
囲内であるものとみなされる。
【実施例】
【００４６】
　反射率データ（時間に関する強度）の検査は、６６８．７ｎｍが、スチームポップ事象
と、スチームポップが発生しなかった状態との間の、最も大きな差を示したことが示唆し
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ている。以下の実施例において、図の左側のグラフが、６６８．７ｎｍでの経時強度を示
している。時間は、スケール上任意である。しかしながら、データは、アブレーション後
記録した５秒間データでの、無作為の出力及び力で実施した６０秒アブレーションを代表
するものである。以下の図の右側でのグラフは、経時反射率データの第二次導関数（ｄ２

ｌ／ｄｔ２）を示している。
【００４７】
　ここで、本発明の実施形態に従った、反射率データの４つの例示トレーシングの一群で
ある、図７を参照する。強度は、動作範囲を最大化するために、ビニング（８）及び統合
（１００ｍｓ）を増加させることによって調整した。上部３トレーシングにおいて、シグ
ナルの起伏は、例えば、トレーシング１６４中の矢印１６２によって示唆された領域中、
明白である。これらのトレーシングにおいて、スチームポップ事象を、矢印１６１、１６
３、１６５によって表示した。第二次導関数の相当するトレーシング１６６中の著しい変
動が存在し、スチームポップ予測は、ｄ２ｌ／ｄｔ２に対する高周波シグナル（０．５Ｈ
ｚを超える）と高く相関した。反対に、最下方組のトレーシング１６８、１７０が、スチ
ームポップが発生しないアブレーションを記述している。シグナル変動が、スチームポッ
プ事象に先行することが明白である。
【００４８】
　ここで、本発明の実施形態に従った、反射率データの４つの例示トレーシングの一群で
ある、図８を参照する。本シリーズにおいて、強度は、短い統合（３０ｍｓ）を有する使
用可能なシグナルを、障害アセスメント試験のために可能である小さなビニングとして得
るように調整した。シグナルの起伏は、明白さは少ないが、まだ第二次導関数を有して発
生した。スチームポップ事象が、矢印１６７、１６９によって示唆された。スチームポッ
プ予測は、ｄ２ｌ／ｄｔ２に対する高周波シグナルと高く相関した。
【００４９】
　ここで、本発明の実施形態に従った反射率データの４つの例示トレーシングの一群であ
る、図９を参照する。強度を、短い統合（１０ｍｓ）を有する使用可能なシグナルを、障
害アセスメント試験のために可能である小さなビニングとして得るように調整した。シグ
ナルにおける起伏が、先の図においてよりも明白さは少ないが、また第二次導関数トレー
シングのカオス的な発生を伴って発生した。スチームポップ事象が、矢印１７１、１７３
、１７５によって示唆された。スチームポップ予測は、先の実施例のものよりも、ｄ２ｌ
／ｄｔ２に対する高周波シグナルとの相関が弱かった（～７９％）。
【００５０】
　周波数ドメインへの変換
　図７～９で示した時間に基づくトレーシングを、フーリエ変換技術、例えばファストフ
ーリエ変換（ＦＦＴ）技術を用いて、周波数ドメインに変換すると、差し迫っているスチ
ームポップを示唆する特徴的スペクトルが明らかになる。ここで、本発明の実施形態に従
った、図９の右側にて示した第二次導関数トレーシングのＦＦＴプロットを図示している
、図１０を参照する。グラフ１７２、１７４は、差し迫っているスチームポップ事象を示
唆する高周波スペクトルピークを図示している。０．５Ｈｚを超える周波数を有するピー
クが有意である。グラフ１７６、１７８は、低周波数スペクトルパターン（０．５Ｈｚ未
満）を示し、これはスチームポップ事象が差し迫っていないことを示唆している。高周波
事象は、組織内のミクロバブルの形成、続いて、組織の最上層内のそれらの移動及び虚脱
に相関する。十分なミクロバブルが存在する場合、組織を破裂させ（ポップ）、穴をあけ
ることが可能な１つの大きなバブルを集塊状にし、形成することが可能である。
【００５１】
　ＦＦＴを評価することが、カテーテルとアブレーション部位との間の接触力における変
化の結果である、光学強度における起伏と、ミクロバブルによって引き起こされる起伏と
の間を差別化可能であるために有用である。
【００５２】
　アブレーションが発生していない、例えばアブレーション開始前に得た、反射率読み取



(10) JP 6548948 B2 2019.7.24

10

20

30

40

50

り上でＦＦＴを実施することが望ましい。この読み取りに対する５～１０秒窓が納得のい
くものである。ついで、アブレーション前スペクトルを、アブレーション手順の間に得た
ＦＦＴから差し引く。５～１０秒窓の間のカテーテルの動きが、アブレーションの間のカ
テーテルの動きの代表であることが推定される。減法手順は、カテーテルの動きによるア
ーチファクトを大きく取り除く。
【００５３】
　当業者であれば、本発明は、上記に具体的に示し、説明したものに限定されない点は認
識されるところであろう。むしろ、本発明の範囲は、以上で述べた種々の特徴の組み合わ
せ及び一部の組み合わせ、ならびに上記の説明を読むことで当業者が想到するであろう、
従来技術にはない特徴の変形及び改変をも含むものである。
【００５４】
〔実施の態様〕
（１）　装置であって、
　アブレーション電気エネルギーのアブレーション電力発生器と、
　患者の体内の組織の付近に挿入するために構成された遠位末端を有し、前記組織に対し
て前記アブレーション電気エネルギーを運搬するための導体を含む内腔を含む、挿入チュ
ーブと、
　前記挿入チューブの前記遠位末端に取り付けられ、前記導体に電気的に連結した、導電
キャップと、
　前記挿入チューブ内に含まれ、前記導電キャップの外表面の付近で終結している少なく
とも１つの光ファイバであって、前記アブレーション電力発生器が起動し、電気エネルギ
ーが前記組織に運搬される間に、前記組織に光学放射を運搬するように、そして前記少な
くとも１つの光ファイバを介して、反射した光学放射を受容するように構成される、少な
くとも１つの光ファイバと、
　前記受容した反射した光学放射を測定するための光学モジュールと、
　前記反射した光学放射を解析するために、前記光学モジュールにつながったプロセッサ
と、を含む装置。
（２）　前記反射した光学放射を解析することに、差し迫っているスチームポップ事象を
示唆する前記反射した光学放射中の特徴的なサインを認識することが含まれる、実施態様
１に記載の装置。
（３）　前記特徴的なサインに、時間に関する前記反射した光学放射の第二次導関数にお
ける、高周波パターンが含まれる、実施態様２に記載の装置。
（４）　前記プロセッサが、その第二次導関数上でフーリエ変換を実施し、前記フーリエ
変換のスペクトル中のスペクトルピークを同定することによって、前記高周波パターンを
認識するために構成される、実施態様３に記載の装置。
（５）　前記スペクトルピークが、０．５Ｈｚを越える前記スペクトル中の周波数にて発
生する、実施態様４に記載の装置。
【００５５】
（６）　前記プロセッサが、前記アブレーション電力発生器が動作停止する時に、追加の
反射した光学放射を得、前記追加の反射した光学放射の第二次導関数上で追加のフーリエ
変換を実施し、前記フーリエ変換から、前記追加のフーリエ変換を差し引くために構成さ
れる、実施態様４に記載の装置。
（７）　方法であって、
　アブレーション電気エネルギーを、挿入チューブを通して、生存被験者の体内の組織に
伝達することであって、前記挿入チューブが、前記組織の付近への挿入のために構成され
た遠位末端を有し、前記組織へ前記アブレーション電気エネルギーを運搬するための導体
を含む内腔を含み、前記挿入チューブが、前記挿入チューブの前記遠位末端に取り付けら
れ、前記導体に電気的に連結した導電キャップを有する、ことと、
　前記アブレーション電気エネルギーを前記組織に運搬する間に、前記導電キャップの外
表面の付近で終結している少なくとも１つの光ファイバを通して前記組織に光学放射を運
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　前記少なくとも１つの光ファイバを介して、反射した光学放射を受容することと、
　差し迫っているスチームポップ事象を示唆する前記反射した光学放射中の特徴的なサイ
ンを認識することと、を含む方法。
（８）　前記特徴的なサインに、時間に関する前記反射した光学放射の第二次導関数中の
高周波パターンが含まれる、実施態様７に記載の方法。
（９）　前記受容した反射した光学放射の第二次導関数上でフーリエ変換を実施し、前記
フーリエ変換のスペクトル中のスペクトルピークを同定することによって、前記特徴的な
サインを認識することをさらに含む、実施態様８に記載の方法。
（１０）　前記スペクトルピークが、０．５Ｈｚを越える前記スペクトル中の周波数にて
発生する、実施態様９に記載の方法。
【００５６】
（１１）　前記アブレーション電気エネルギーが前記組織に伝達されていない時に、追加
の反射した光学放射を受容することと、前記追加の反射した光学放射の第二次導関数上で
追加のフーリエ変換を実施することと、前記フーリエ変換から、前記追加のフーリエ変換
を差し引くことと、をさらに含む、実施態様９に記載の方法。

【図１】 【図２】

【図３】
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