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【手続補正書】
【提出日】平成30年11月15日(2018.11.15)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織をマッピングおよび焼灼する装置であって、
　近位端および遠位端を備える細長い本体と、
　前記細長い本体に配置された第１電極と、
　前記第１電極に隣接して配置された第２電極であって、前記第１電極および前記第２電
極が対象者の組織と接触し、かつ前記組織を少なくとも部分的に焼灼するのに十分な高周
波エネルギーを送達するように構成されている、少なくとも１つの第２電極と、
　前記第１電極と前記第２電極との間に配置され、前記第１電極と前記第２電極とを分離
するギャップ幅を有する、少なくとも１つの絶縁ギャップと、
　前記第１電極を前記第２電極に電気的に結合し、かつ前記第１電極および前記第２電極
を介して焼灼エネルギーを送達するために使用される周波数で低インピーダンスを示すよ
うに構成されたフィルタリング素子と、を備える装置。
【請求項２】
　組織をマッピングおよび焼灼する装置であって、
　近位端および遠位端を備える細長い本体と、
　前記細長い本体の遠位端に沿って配置され、第１電極および第２電極を含む電極アセン
ブリと、を備え、
　前記第２電極は前記第１電極に隣接して配置され、前記第１電極および前記第２電極は
、動作高周波（ＲＦ）範囲で通電される場合に、少なくとも部分的に対象者の組織に接触
し、少なくとも部分的に前記組織を焼灼するように構成され、
　前記第１電極は、少なくとも１つの絶縁ギャップにより前記第２電極から物理的に分離
され、
　フィルタリング素子は、前記動作ＲＦ範囲内で、前記第１電極を前記第２電極に電気的
に結合するように構成され、
　前記第１電極および前記第２電極は、高分解能マッピングデータを取得するように構成
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されている装置。
【請求項３】
　前記第１電極と前記第２電極を含む電極アセンブリの遠位端に形成された別個の開口部
内に配置された第１の複数の温度測定デバイスであって、前記電極アセンブリから断熱さ
れている、第１の複数の温度測定デバイスと、
　前記電極アセンブリの近位端に関連して配置された別個の開口部内に配置された第２の
複数の温度測定デバイスであって、前記電極アセンブリから断熱されている、第２の複数
の温度測定デバイスと
をさらに備え、
　前記第１の複数の温度測定デバイスおよび前記第２の複数の温度測定デバイスから求め
られる温度測定値により、治療されている組織に対する前記電極アセンブリの向きの判断
が容易になり、
　少なくとも１つの絶縁ギャップにより、標的解剖学的領域に沿った高分解能マッピング
が容易になり、
　前記細長い本体は、少なくとも１つの灌注通路を備え、前記少なくとも１つの灌注通路
が前記第１電極まで延在し、前記細長い本体の遠位端に流体を送達するように構成され、
　前記装置は、前記第１電極および前記第２電極と熱連通する熱シャント部材であって、
前記第１電極および前記第２電極が活性化されると、前記第１電極および前記第２電極な
らびに治療されている組織のうちの少なくとも１つから選択的に熱を除去する少なくとも
１つの熱シャント部材をさらに備える、請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　少なくとも１つの絶縁ギャップにより、標的解剖学的領域に沿った高分解能マッピング
が容易になり、
　前記細長い本体は、少なくとも１つの灌注通路を備え、前記少なくとも１つの灌注通路
が前記第１電極まで延在し、前記細長い本体の遠位端に流体を送達するように構成され、
　前記装置は、前記第１電極および前記第２電極と熱連通する熱シャント部材であって、
前記第１電極および前記第２電極が活性化されると、前記第１電極、前記第２電極、およ
び治療されている組織のうちの少なくとも１つから選択的に熱を除去する少なくとも１つ
の熱シャント部材をさらに備える、請求項１または２に記載の装置。
【請求項５】
　前記第１電極と前記第２電極を含む電極アセンブリの遠位端に形成された別個の開口部
内に配置された第１の複数の温度測定デバイスであって、前記電極アセンブリから断熱さ
れている、第１の複数の温度測定デバイスと、
　前記電極アセンブリの近位端に関連して配置された別個の開口部内に配置された第２の
複数の温度測定デバイスであって、前記電極アセンブリから断熱されている、第２の複数
の温度測定デバイスと
をさらに備え、
　前記第１の複数の温度測定デバイスおよび前記第２の複数の温度測定デバイスから求め
られる温度測定値により、治療されている組織に対する前記電極アセンブリの向きの判断
が容易になる、請求項１または２に記載の装置。
【請求項６】
　前記少なくとも１つの絶縁ギャップにより、標的解剖学的領域に沿った高分解能マッピ
ングが容易になる、請求項１または２に記載の装置。
【請求項７】
　前記細長い本体は、少なくとも１つの灌注通路を備え、前記少なくとも１つの灌注通路
が前記第１電極まで延在し、前記細長い本体の遠位端に流体を送達するように構成される
、請求項１または２に記載の装置。
【請求項８】
　前記装置は、前記第１電極および前記第２電極と熱連通する熱シャント部材であって、
前記第１電極および前記第２電極が活性化されると、前記第１電極、前記第２電極、およ
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び治療されている組織のうちの少なくとも１つから選択的に熱を除去する少なくとも１つ
の熱シャント部材をさらに備える、請求項１または２に記載の装置。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの絶縁ギャップ内に配置された少なくとも１つのセパレータをさら
に備える、請求項１から８のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つのセパレータは、前記第１電極の近位端および前記第２電極の遠位
端と接触する、請求項９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記フィルタリング素子はコンデンサを含む、請求項１から１０のいずれか１項に記載
の装置。
【請求項１２】
　前記コンデンサは５０～３００ｎＦの静電容量を有する、請求項１１に記載の装置。
【請求項１３】
　前記コンデンサは１００ｎＦの静電容量を有する、請求項１１に記載の装置。
【請求項１４】
　約３オーム（Ω）より低い直列インピーダンスは、動作高周波（ＲＦ）周波数範囲で、
前記第１電極および前記第２電極にわたって導入される、請求項１から１３のいずれか１
項に記載の装置。
【請求項１５】
　前記動作ＲＦ周波数範囲は３００ｋＨｚ～１０ＭＨｚである、請求項２または１４に記
載の装置。
【請求項１６】
　前記ギャップ幅はおよそ０．２～１．０ｍｍである、請求項１から１５のいずれか１項
に記載の装置。
【請求項１７】
　前記ギャップ幅は１ｍｍより大きい、請求項１から１５のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１８】
　前記少なくとも１つの熱シャント部材は、少なくとも部分的に前記第１電極および前記
第２電極の内部を通って延在し、使用中に前記第１電極および前記第２電極から熱を放散
させ除去する、請求項３、４および８のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１９】
　前記少なくとも１つの熱シャント部材は、少なくとも部分的に前記細長い本体の内部を
通って延在する、少なくとも１つの流体導管と熱連通する、請求項３、４、８および１８
のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの灌注通路は、少なくとも部分的に前記少なくとも１つの熱シャン
ト部材を通って延在する、請求項３、４、８および１９のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２１】
　前記少なくとも１つの灌注通路を通る流体の流量は、焼灼処置中に前記電極に沿って所
望の温度を維持するために、１０ｍｌ／ｍｉｎより小さい、請求項２０に記載の装置。
【請求項２２】
　前記少なくとも１つの灌注通路を通る流体の流量は、焼灼処置中に前記電極に沿って所
望の温度を維持するために、５ｍｌ／ｍｉｎより小さい、請求項２０に記載の装置。
【請求項２３】
　前記少なくとも１つの熱シャント部材は、１．５ｃｍ２／ｓｅｃより大きい熱拡散率を
有する、請求項３、４、８および１８から２２のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２４】
　前記少なくとも１つの熱シャント部材は、ダイヤモンドを含む、請求項３、４、８およ
び１８から２３のいずれか１項に記載の装置。
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【請求項２５】
　前記ダイヤモンドは、工業用ダイヤモンドを含む、請求項２４に記載の装置。
【請求項２６】
　請求項１から２５のいずれか一項に記載の装置を備えるシステムであって、電気生理学
レコーダに接続するように構成されているシステム。
【請求項２７】
　請求項１から２５のいずれか一項に記載の装置を備えるシステムであって、（ｉ）前記
装置に選択的に通電する発生器および（ｉｉ）電気生理学レコーダのうちの少なくとも１
つをさらに備えるシステム。
【請求項２８】
　アブレーション装置にエネルギーを送達する方法であって、
　カテーテルに配置されたスプリットチップまたはスプリットセクション電極に通電する
ステップであって、前記スプリットチップまたは前記スプリットセクション電極が第１電
極および第２電極を備え、前記第１電極および前記第２電極が、対象者の組織と接触し、
かつ少なくとも部分的に前記組織を焼灼するのに十分なエネルギーを送達するように構成
されている、ステップ
を含み、
　前記第１電極と前記第２電極との間に絶縁ギャップが配置され、前記絶縁ギャップが、
前記第１電極と前記第２電極とを分離するギャップ幅を備え、
　フィルタリング要素が前記第１電極を前記第２電極に電気的に結合し、
　前記第１電極と前記第２電極との間の前記絶縁ギャップにより、標的解剖学的領域に沿
った高分解能マッピングが容易になる、方法。
【請求項２９】
　前記第１電極および前記第２電極から高分解能マッピングデータを受け取るステップを
さらに含み、前記高分解能マッピングデータが、前記第１電極および前記第２電極に隣接
する対象者の組織に関する、請求項２８に記載の方法。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１９１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１９１】
　いくつかの実施形態では、遠位側電極または電極部分３０Ａは、０．５ｍｍ長である。
他の実施形態では、遠位側電極または電極部分３０Ａは、０．１～１ｍｍ長（たとえば、
０．１～０．２ｍｍ、０．２～０．３ｍｍ、０．３～０．４ｍｍ、０．４～０．５ｍｍ、
０．５～０．６ｍｍ、０．６～０．７ｍｍ、０．～０．８ｍｍ、０．８～０．９ｍｍ、０
．９～１ｍｍ、上記範囲の間の値等）である。他の実施形態では、要求または必要に応じ
て、遠位側電極または電極部分３０Ａは、長さが１ｍｍより大きい。いくつかの実施形態
では、近位側電極または電極部分３０Ｂは、２～４ｍｍ長（たとえば、２～２．５ｍｍ、
２．５～３ｍｍ、３～３．５ｍｍ、３．５～４ｍｍ、上記範囲間の長さ等）である。しか
しながら、他の実施形態では、要求または必要に応じて、近位側電極部分３０Ｂは、４ｍ
ｍより大きい（たとえば、４～５ｍｍ、５～６ｍｍ、６～７ｍｍ、７～８ｍｍ、８～９ｍ
ｍ、９～１０ｍｍ、１０ｍｍより大きい等）であるか、または２ｍｍより小さい（たとえ
ば、０．１～０．５ｍｍ、０．５～１ｍｍ、１～１．５ｍｍ、１．５～２ｍｍ、上記範囲
の間の長さ等）である。高分解能電極がカテーテルシャフトに配置される実施形態では、
電極の長さは１～５ｍｍ（たとえば、１～２ｍｍ、２～３ｍｍ、３～４ｍｍ、４～５ｍｍ
、上記範囲の間の長さ等）であり得る。しかしながら、他の実施形態では、要求または必
要に応じて、電極は、５ｍｍより長い（たとえば、５～６ｍｍ、６～７ｍｍ、７～８ｍｍ
、８～９ｍｍ、９～１０ｍｍ、１０～１５ｍｍ、１５～２０ｍｍ、上記範囲の間の長さ、
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２０ｍｍを超える長さ等）場合がある。
 
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０２７０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０２７０】
　続けて図１６Ｂを参照すると、いくつかの実施形態によれば、灌注チューブ２１２０の
少なくとも一部２１２２は、穿孔され、かつ／または１つもしくは複数の開口部２１２３
を有する。いくつかの実施形態では、こうした開口部２１２３は、灌注チャネル２１２０
の内部で運ばれる灌注流体を、隣接する熱分流部材（たとえば、ダイヤモンド、グラフェ
ン、シリカ等）と直接物理的にかつ熱的に連通させて、電極および／または治療されてい
る組織から離れるように迅速にかつ効率的に熱を伝達することができる。いくつかの実施
形態では、灌注流体と分流部材との間の直接的な物理的かつ／または熱的な連通は、灌注
チャネル２１２０の内部を通過する灌注流体（たとえば、生理食塩水）への熱伝達を改善
するのに役立つ。図示する実施形態では、穿孔部分２１２２に沿った開口部２１２３は、
概して、形状が円形であり、互いに対して均一に分散配置されている（たとえば、互いに
対して概して均一な分散または間隔を備える）。しかしながら、他の構成では、要求また
は必要に応じて、チャネル２１２０の穿孔または直接接触領域２１２２に沿った開口部２
１２３のサイズ、形状、間隔および／または他の特徴は変更することができる。たとえば
、いくつかの実施形態では、開口部２１２３は、楕円形、多角形（たとえば、正方形また
は矩形、三角形、五角形、六角形、八角形等）、不規則等であり得る。いくつかの実施形
態では、開口部は、溝状であるかまたは細長い。
 
【手続補正４】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０３１３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０３１３】
　図１８Ｃ、図１８Ｅおよび図１８Ｆに最もよく示すように、温度測定デバイス３１２５
は、管３１６０および／または空隙によって電極部材３１３０、３１３５から断熱されて
いる。いくつかの実施形態では、管３１６０は、電極部材のいかなる部分も温度測定デバ
イス３１２５と接触しないように、電極部材３１３０、３１３５の長さ全体に沿って（い
くつかの実施形態ではそれを越えて）延在し、それにより、電極部材の熱的影響から温度
測定を隔離する。温度測定デバイスの外側の管３１６０は、熱伝導率が低い絶縁材料（た
とえば、ポリイミド、ＵＬＴＥＭＴＭ、ポリスチレン、または熱伝導率が約０．５Ｗ／ｍ
／°Ｋより小さい他の材料）を含むことができる。管３１６０は、空気、または熱伝導率
が非常に低い別の気体で実質的に充填される。温度検知デバイスの遠位チップ３１６５（
たとえば、温度が検知される部分）は、温度が測定される、温度測定デバイスのヘッドに
おいて熱伝導を増大させるように、高導電性媒体（たとえば、グラフェン、炭素、または
他の高熱伝導性材料もしくはフィルムから構成されたナノチューブ）で充填されたエポキ
シポリマーカバーまたはケースを備えることができる。いくつかの実施形態では、遠位チ
ップ３１６５は、熱伝導率が少なくとも１．０Ｗ／ｍ／°Ｋであるエポキシキャップを備
える。エポキシ樹脂は、熱伝導率を増大させる（たとえば、酸化アルミニウムを含む）金
属ペーストを含むことができる。いくつかの実施形態では、遠位チップ３１６５またはキ
ャップは、温度測定デバイス３１２５の周囲に、温度測定デバイスと接触する組織の実際
の温度に近い等温状態をもたらす。各温度測定デバイス３１２５の遠位チップ３１６５は
、電極部材との熱伝導性接触から隔離されているため、この等温状態を保持し、それによ
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り、電極部材の熱質量による放散の可能性を阻止するかまたは低減させる。図１８Ｅおよ
び図１８Ｆは、一実施形態による、アブレーションカテーテルの遠位部分のそれぞれ斜視
図および断面図を示し、電極チップからの遠位温度測定デバイスの隔離を示す。図示する
ように、空隙もしくはポケット３１６２および／または断熱材によって遠位側温度測定デ
バイス３１２５Ａを包囲することができる。外側の管３１６０は、遠位側電極部材３１３
０の全長またはその長さの少なくとも一部に沿って延在する断熱スリーブを備えることが
できる。スリーブは、遠位側電極部材３１３０を超えて、またはさらには近位側電極部材
３１３５までもしくはそれを越えて延在することができる。
 
【手続補正５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０３３８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０３３８】
　図２２Ａは、温度測定デバイスから取得される温度測定値を用いて、（たとえば、数値
モデリング近似またはルックアップテーブルを用いて）１つまたは複数の解析的補正係数
または関数を温度測定値に適用することにより、ピーク温度を求めることができる。図２
２Ａに示すように、遠位側温度測定デバイスの各々に単一の補正係数または関数（ｋ）を
適用して、ピーク温度を求めることができる。いくつかの実施形態では、求められた向き
、または温度測定デバイスによって取得される温度測定値の比較に応じて、各個々の温度
測定デバイスに対して、または温度測定デバイス群のサブセットに対して、異なる補正係
数または関数を適用することができ、それにより、ピーク温度およびピーク温度ゾーン位
置の精度を向上させることができる。ピーク温度およびピーク温度ゾーン位置の精度が向
上することにより、有利には、アブレーション処置をより安全かつより信頼性の高いもの
とすることができ、それは、温度測定デバイスから処理ユニットによって受け取られるフ
ィードバックに基づき、アブレーションパラメータを調整することができるためである。
いくつかの実施形態によれば、組織表面下のある深さのピーク温度は、マイクロ波放射測
定を必要とすることなく正確に推定される。図２２Ａを参照すると、ピーク組織温度は以
下のように推定することができる。
【数２】

式中、ｉは温度測定デバイスの測定範囲に及び、ｍａｘ（ＴＣｉ（ｔ））は、時点ｔにお
ける温度測定デバイスの最大温度測定値を表す。たとえば、図２２Ｂは、上記式の実施形
態を示す。トレース１は、１．８の定数ｋ値および１のτ値における推定ピーク組織温度
（Ｔｐｅａｋ）を示し、トレース２、３および４は、組織に埋め込まれた赤外線プローブ
を用いて組織表面からそれぞれ１ｍｍ、３ｍｍおよび５ｍｍで測定された実際の組織温度
を示す。図示するように、トレース１の推定ピーク組織温度（Ｔｐｅａｋ）は、１ｍｍ深
さで測定された実際のピーク組織温度（トレース２）を明確にたどる。
 
【手続補正６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０３５６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０３５６】
　さまざまな実施形態では、図２５Ｂに示すように、抵抗測定値またはインピーダンス測
定値は、対象周波数を含むマルチトーン信号である電源電圧または電流波形を利用するこ
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とにより、異なる周波数（たとえば、２つ、３つ、４つまたは５つ以上の異なる周波数）
で周期的にまたは連続的に取得される。マルチトーン信号または波形は、時間領域でサン
プリングし、その後、図２５Ｃに示すように、周波数領域に変換して、対象周波数で抵抗
またはインピーダンスを抽出することができる。いくつかの実施形態では、接触を示す測
定値または判断は、周波数領域の代わりに時間領域で取得することができる。周波数の異
なる信号または波形を使用することができる。いくつかの実施形態によれば、接触検知動
作の実行は、複合またはスプリットチップ電極アセンブリの電位図（ＥＧＭ）機能にほと
んどまたはまったく影響を与えないように設計される。たとえば、図２５Ｄに示すような
インピーダンス測定回路の経路において、コモンモードチョークおよびＤＣブロック回路
を利用することができる。この回路はまた、患者への最大電流を制限する基準抵抗器Ｒと
ともに、インピーダンス測定値の精度を向上させるように二重電圧サンプリング点Ｖ１お
よびＶ２も含むことができる。さらに、図２５Ｄに示すように、ＥＧＭ記録システムの経
路において、（たとえば、カットオフ周波数が７ｋＨｚである）ローパスフィルタ回路を
利用することができる。いくつかの実施形態では、図２５Ｄに示す回路のすべてまたは一
部は、図１の接触検知サブシステム５０または図２７の接触検知サブシステム４６５０等
、接触検知サブシステムで使用される。接触検知に使用される周波数は、ＥＧＭ記録また
はマッピング周波数の少なくとも５倍を超え、少なくとも６倍を超え、少なくとも７倍を
超え、少なくとも８倍を超え、少なくとも９倍を超え、少なくとも１０倍を超える可能性
がある。接触検知サブシステムは、たとえば、アナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）およ
びマイクロコントローラ（ＭＣＵ）を含む処理デバイスによって制御することができる。
処理デバイスは、図１の処理デバイス４６と一体的であり得るか、または別個の独立型処
理デバイスであり得る。別個の処理デバイスが使用される場合、その別個の処理デバイス
を図１の処理デバイス４６に通信可能に結合することができる。
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