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(57)【要約】
　アブレーションおよび可視化装置（１０）がシャフト
（１２）と、シャフトの遠位端部（１４）に結合された
少なくとも１つのアブレーション素子（１８）と、シャ
フトに遠位端部に近接して結合されたスコープ（２８）
とを含む。スコープは、光ファイバ内視鏡、赤外線セン
サ、または超音波センサであってよく、スコープによっ
て収集された画像を表示するための出力装置に結合して
もよい。スコープは、少なくとも１つのアパチャ（３０
）を含み、アパチャ（３０）は可動式であってもよい。
レンズまたはフィルタなどの光学素子（３９）がアパチ
ャの上方に位置付けられていてもよい。スコープは、ア
ブレーション素子に対して側方に、またはアブレーショ
ン素子と実質的に平行であり、かつその平面から離隔さ
れた平面内に位置付けられてもよい。スコープは、アパ
チャがアブレーション素子の遠位側または近位側に位置
付けられた状態で位置付けられていてもよい。スコープ
は、シャフトにスライド可能または回転可能に結合して
もよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　遠位端部を有するシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端部に結合された少なくとも１つのアブレーション素子と、
　前記シャフトに前記遠位端部に近接して結合された、少なくとも１つの画像収集用アパ
チャを含むスコープと、
　を備える、組織をアブレーションする装置。
【請求項２】
　前記スコープは、前記少なくとも1つのアブレーション素子に対して側方に位置付けら
れている、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記スコープは、前記少なくとも1つのアブレーション素子が位置する平面と実質的に
平行であり、かつその平面から離隔された平面内に位置付けられている、請求項１に記載
の装置。
【請求項４】
　前記スコープは、前記少なくとも１つのアパチャを前記少なくとも１つのアブレーショ
ン素子に対して近位に位置付けた状態で、前記シャフトに結合されている、請求項１に記
載の装置。
【請求項５】
　前記スコープは、前記少なくとも１つのアパチャを前記少なくとも１つのアブレーショ
ン素子に対して遠位に位置付けられた状態で、前記シャフトに結合されている、請求項１
に記載の装置。
【請求項６】
　前記スコープは、前記スコープの視野が前記少なくとも１つのアブレーション素子の少
なくとも一部分を含むように、前記シャフトに結合されている、請求項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記スコープは、前記スコープを前記シャフトに沿った２つ以上の位置に位置付けるこ
とが可能に、カラーを介して前記シャフトにスライド可能に結合されている、請求項１に
記載の装置。
【請求項８】
　前記スコープは、前記スコープを前記少なくとも１つのアブレーション素子が位置する
平面と実質的に平行であり、かつその平面から離隔された複数の平面に位置付けることが
可能なように、カラーを介して前記シャフトに回転可能に結合されている、請求項１に記
載の装置。
【請求項９】
　前記スコープは前記シャフトに一体化されている、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　前記スコープは複数の画像収集用アパチャを含む、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記画像収集用アパチャは可動式画像収集用アパチャを備える、請求項１に記載の装置
。
【請求項１２】
　前記シャフトの前記遠位端部に結合されたキャップであって、前記キャップを介して前
記スコープが前記シャフトに結合されている、キャップをさらに備える、請求項１に記載
の装置。
【請求項１３】
　前記スコープは前記キャップに取り外し可能に結合されている、請求項１２に記載の装
置。
【請求項１４】
　前記キャップは前記シャフトの前記遠位端部に取り外し可能に結合されている、請求項
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１２に記載の装置。
【請求項１５】
　前記キャップは実質的に透明である、請求項１２に記載の装置。
【請求項１６】
　前記キャップは、前記スコープの前記少なくとも１つの画像収集用アパチャの上に位置
付けられた少なくとも１つの光学素子を備える、請求項１２に記載の装置。
【請求項１７】
　前記スコープの前記少なくとも１つの画像収集用アパチャの上方に位置付けられた少な
くとも１つの光学素子をさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１８】
　前記スコープは光ファイバ内視鏡を備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１９】
　前記スコープは赤外線センサを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項２０】
　前記スコープは超音波センサを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項２１】
　前記スコープは、前記スコープによって前記画像収集用アパチャから収集された画像を
視覚的に表示するように構成された出力装置に結合されている、請求項１に記載の装置。
【請求項２２】
　遠位端部と近位端部とを有するシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端部上に位置する少なくとも２つのアブレーション素子と、
　前記シャフトの前記遠位端部に結合された、少なくとも１つの画像収集用アパチャを含
むスコープと、
　を備える、アブレーションおよび可視化装置。
【請求項２３】
　前記スコープの視野を変更する、前記画像収集用アパチャの上方に位置付けられた光学
素子をさらに備える、請求項２２に記載の装置。
【請求項２４】
　前記光学素子はレンズを備える、請求項２３に記載の装置。
【請求項２５】
　前記光学素子はフィルタを備える、請求項２３に記載の装置。
【請求項２６】
　前記スコープは前記シャフトの前記遠位端部に直接結合されている、請求項２２に記載
の装置。
【請求項２７】
　前記シャフトの前記遠位端部に結合された実質的に透明なキャップであって、前記キャ
ップに前記スコープが結合されているキャップをさらに備える、請求項２２に記載の装置
。
【請求項２８】
　前記スコープは、前記シャフトの前記遠位端部と一体化されている、請求項２２に記載
の装置。
【請求項２９】
　前記少なくとも１つの画像収集用アパチャは旋回アセンブリを介して移動可能である、
請求項２２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）
　本発明は、２００６年６月２３日出願の米国特許仮出願第６０／８１５，８８０号（’
８８０出願）の恩典を主張する。本出願はまた、現在係属中の２００６年１２月２１日出
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願の米国特許非仮出願第１１／６４２，９２３号（’９２３出願）の優先権も主張する。
’８８０出願と’９２３出願はともに、本明細書で充分に説明した場合と同じように、参
照によって本明細書の一部とする。
【０００２】
　本出願は、２００６年６月２３日に全て出願された米国仮特許出願第６０／８１５，８
５２、米国仮特許出願第６０／８１５，８５３号、米国仮特許出願第６０／８１５，８８
１号、および仮特許出願第６０／８１５，８８２号に関連している。以上の出願の全てを
、それらを本明細書で充分に説明した場合と同じように、参照によって本明細書の一部と
する。
【０００３】
　本発明は、心房細動の治療に関する。特に、本発明は、心外膜マッピング中およびアブ
レーション処置中に標的組織を可視化する装置および方法に関する。
【背景技術】
【０００４】
　心房細動は、心筋（心筋層）における電気的活動の乱れから生じることがよく知られて
いる。心房細動の治療のために、外科的メイズ手術が開発されている。これは、予め選択
されたパターンで心房心筋に一連の外科的切開部を作り出して、瘢痕組織によって境界を
形成して生存組織による伝導性ルートを作り出すことを伴う。
【０００５】
　メイズ手術の外科的切開の代替方法として、心臓の経壁アブレーションを使用してもよ
い。このようなアブレーションは、動脈または静脈を通して導入した血管内装置（カテー
テルなど）を使用することによって心室の中から行う場合や（心内膜アブレーション）、
患者の胸部の中に導入した装置を使用することによって心臓の外側から行う場合がある（
心外膜アブレーション）。極低温アブレーション、高周波（ＲＦ）アブレーション、レー
ザ・アブレーション、超音波アブレーション、およびマイクロ波アブレーションを始め、
これらに限定されることなく様々なアブレーション技法を使用することができる。アブレ
ーション装置を使用して、長い経壁損傷部、即ち心筋の充分な厚みにわたって延在する損
傷部を作り出して電気伝導を阻止し、これによって心房心筋内に伝導性ルートの境界を形
成している。外科的切開に代わって経壁アブレーションを使用することの最大の利点はお
そらく、最初に心肺バイパス（ＣＰＢ）を確立せずにアブレーション処置を行うことが可
能となることである。
【０００６】
　アブレーションを使用する場合も、外科的切開を使用する場合も、メイズ手術およびそ
の変形手術を行う際には、肺静脈を周囲の心筋から隔離する経壁切開部または経壁損傷部
を設けることが最も有効であると一般に考えられている。肺静脈は、心臓の後部側の左心
房壁と接合して、肺を心臓の左心房に繋げている。このような処置は、抗不整脈薬の投与
なしで５７％から７０％の成功をもたらすことが分かっている。しかしこれらの処置は、
損傷部の回復、不整脈の非肺静脈の病巣、またはさらなる組織改良の必要性を原因とする
２０％から６０％の再発率とも関連している。
【０００７】
　過去の外科的アプローチとカテーテルに基づいたアプローチとによって、完全なブロッ
クが達成された際には、左心房（ＬＡ）の直線的な損傷部が心房細動の治療で功を奏する
ことが証明されている。このような技法の一つに、僧帽弁狭部における直線的なアブレー
ションがあり、これは、側方僧帽弁輪から左下肺静脈（ＬＩＰＶ）口に延在するものとし
て定義される。研究により、僧帽弁狭部のカテーテル・アブレーションと肺静脈（ＰＶ）
隔離との組み合わせが、確実に明らかな伝導ブロックを形成し、この組み合わせが発作性
心房細動に対する高い治癒率に関係していることが示されている。
【０００８】
　これらの位置に正確な損傷部を作り出すことは、いくつかの理由で、心内膜アブレーシ
ョンを行う医師に対して大きな障害を提示している。第一に、メイズ手術において作り出
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される損傷部の多くは、右心房の中から作り出すことが可能であるが、肺静脈の損傷部は
左心房内で作り出さねばならず、別個の心房アクセス・ポイントまたは右心房からの中隔
横断穿刺のいずれかが必要になる。第二に、細長い軟性の血管内アブレーション装置は、
肺静脈損傷部を形成するのに必要な複雑な構造形状の中に入れることが困難である。また
、アブレーション装置を、鼓動している心臓の壁に対して適切に位置付けて維持しておく
ことも困難である。さらに、心臓内の生体構造および血管内装置の可視化がしばしば不十
分であって、血管内装置の正確な位置を知ることが困難なことがあり、これによって損傷
部の位置を誤ってしまう可能性がある。
【０００９】
　心房細動の治療のための経壁損傷部を作り出すのに有用な心外膜アブレーション装置お
よび方法が、Ｖａｓｋａらの米国特許第７，０５２，４９３号（「Ｖａｓｋａ」）および
Ｓｌｉｗａらの米国特許第６，９７１，３９４号（「Ｓｌｉｗａ」）に記載されており、
これらの両方を、本明細書で充分に説明した場合と同じように、参照によって明確に本明
細書の一部とする。Ｓｌｉｗａは、胸部切開によって、次いで心膜貫通によってアブレー
ション装置を配置することによって、肺静脈に隣接した心臓壁内に経壁損傷部を形成して
、アブレーション装置が心臓の心外膜面と接触するように配設されるようにする方法につ
いて述べている。このアブレーション装置は、カテーテルの作動端部の付近に、留め部、
分岐部、または切欠きなどの位置決め装置であって、カテーテルの作動端部を肺静脈に隣
接して位置付けるように、１つまたは複数の肺静脈または近傍の他の解剖学的構造物、（
例えば心膜翻転部位、下大静脈、上大静脈、大動脈、左心耳、または右心耳）と係合する
ように構成された装置を含む。
【００１０】
　心外膜面上でアブレーション素子を正確に配置することが、ＰＶ隔離と僧帽弁狭部のア
ブレーションとの有効性にとって極めて重要である。心臓以外の組織の解剖学的関係も極
めて重要な考慮事項である。例えば食道は、後部左心房の近くにあることから、アブレー
ション処置中の食道の損傷を防止するように細心の注意を払わなければならない。これは
心房細動に対するカテーテル・アブレーションに後続した合併症として心房食道瘻が報告
されていることによる。しかし、非可視の位置決め装置に頼るには、極めて高度な医師の
スキルおよび経験が必要であり、このような精確な配置の妨げとなる場合がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　したがって、アブレーション処置においてアブレーション装置の正確な配置を確認する
ために必要な心臓の解剖学的特徴を医師が直接見ることを可能にする装置を提供すること
が望ましい。
【００１２】
　また、アブレーション装置とアブレーション対象組織とに対する他の組織および器官の
関係を医師が視覚的に検証することを可能にする装置を提供することも望ましい。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明の第１実施形態によると、組織をアブレーションする装置は、遠位端部を有する
シャフトと、シャフトの遠位端部に結合された少なくとも１つのアブレーション素子と、
シャフトに遠位端部に近接して結合されたスコープであって、少なくとも１つの画像収集
用アパチャを含むスコープとを備える。スコープは光ファイバ内視鏡、赤外線センサ、ま
たは超音波センサであってもよく、これを任意で、画像収集用アパチャを通してスコープ
によって収集された画像を視覚的に表示するように構成された出力装置に結合してもよい
。少なくとも１つの光学素子を少なくとも１つの画像収集用アパチャの上方に位置付けて
もよい。本発明の一部の実施形態では、スコープは、複数の画像収集用アパチャを含んで
おり、そのうちの１つまたは複数が移動可能であってもよい。
【００１４】
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　スコープを、少なくとも１つのアブレーション素子に対して側方に、または少なくとも
１つのアブレーション素子が位置する平面と実質的に平行であり、かつその平面から離隔
された平面内に位置付けてもよい。さらに、少なくとも１つのアパチャを少なくとも１つ
のアブレーション素子に対して遠位または近位に位置付けた状態で、スコープを位置付け
てもよく、またスコープを、その視野が少なくとも１つのアブレーション素子の少なくと
も一部分を含むように位置付けてもよい。任意で、スコープをシャフトにスライド可能ま
たは回転可能に結合してもよい。代替方法として、スコープをシャフトに一体化してもよ
い。
【００１５】
　実質的に透明であってもよいキャップを、シャフトの遠位端部に結合してもよく、任意
で取り外し可能に結合してもよく、スコープを、そのキャップを介してシャフトに結合し
てもよく、また任意で取り外し可能に結合してもよい。レンズまたはフィルタなど、少な
くとも１つの光学素子をキャップの中に一体化してもよい。
【００１６】
　本発明の他の実施形態によると、アブレーションおよび可視化装置は、遠位端部と近位
端部を有するシャフトと、シャフトの遠位端部上に位置する少なくとも２つのアブレーシ
ョン素子と、シャフトの遠位端部に結合されたスコープであって旋回アセンブリを介して
移動可能であってもよい画像収集用アパチャを少なくとも１つ含むスコープとを含む。任
意で、装置は、スコープの視野を変更するための、画像収集用アパチャの上に位置付けら
れた光学素子を含む。光学素子はレンズまたはフィルタであってもよい。スコープをシャ
フトの遠位端部と一体化してよく、シャフトの遠端部に直接結合してよく、あるいはシャ
フトの遠位端部に結合された実質的に透明なキャップに結合してもよい。
【００１７】
　以下の記述および請求項を読み、添付の図面を検討することにより、本発明の上述およ
び他の態様、特徴、詳細、有用性、および利点が明らかとなろう。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】アブレーションおよび可視化装置を示す図である。
【００１９】
【図２】図１で示したアブレーションおよび可視化装置の遠位端部の拡大図である。
【００２０】
【図３】側方かつ遠位の構成で位置付けられたスコープを備えたアブレーションおよび可
視化装置の遠位端部を示す図である。
【００２１】
【図４】これも側方かつ遠位の構成で位置付けられたスコープを示す図である。
【００２２】
【図５】側方の構成でシャフトにスライド可能に結合されたスコープを備えたアブレーシ
ョンおよび可視化装置の遠位端部を表す図である。
【００２３】
【図６】複数の観察用アパチャを有するスコープを備えたアブレーションおよび可視化装
置の遠位端部を示す図である。
【００２４】
【図７】移動可能な観察用アパチャを有するスコープを備えたアブレーションおよび可視
化装置の遠位端部を示す図である。
【００２５】
【図８】アブレーションおよび可視化装置の遠位端部と透明のキャップとの分解図である
。
【００２６】
【図９】スコープを側方位置に結合する透明のキャップを備えたアブレーションおよび可
視化装置の遠位端部の上面図である。
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【００２７】
【図１０】図９の等角図である。
【００２８】
【図１１】図９の側面図である。
【００２９】
【図１２】スコープを直交位置で結合するように透明のキャップを利用したアブレーショ
ンおよび可視化装置の遠位端部の等角図である。
【００３０】
【図１３】図１２の側面図である。
【００３１】
【図１４】図１２の等角底面図である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３２】
　図１は、本発明の第１実施形態によるアブレーションおよび可視化装置１０を示してい
る。アブレーションおよび可視化装置１０は一般的に、遠位端部１４（図２に拡大図で示
している）と近位端部１６とを有するシャフト１２を含む。
【００３３】
　少なくとも１つのアブレーション素子１８が遠位端部１４上に設けられている。ここに
示した装置１０の実施形態は、２つのアブレーション素子１８を含んでいるが、当業者で
あれば、アブレーション素子１８の正確な数は、アブレーションおよび可視化装置１０の
個々の用途によって変化してもよいと理解されるであろう。さらに、アブレーション素子
１８は、超音波アブレーション素子、ＲＦアブレーション素子、またはレーザ・アブレー
ション素子などの任意の適切な素子であってもよいことも理解されるであろう。これらの
アブレーション素子１８は、互いに対して固定してもよく、あるいはそれらの相対的な配
向または位置を調節できるように柔軟にまたは融通の利くように相互連結してもよい。装
置１０の一部の実施形態では、アブレーション素子１８は実質的にハウジング２０の中に
封入されている。
【００３４】
　シャフト１２は比較的硬質であることが好ましく、遠位端部１４はシャフト１２に対し
て様々な位置に連節可能であって、使用者が、患者の体内への装置１０の導入角度と標的
面の配向に対してアブレーション素子１８を調節できるようになっていることが好ましい
。したがって、遠位端部１４は、使用者によって変形された際に変形形状を保持する積層
コイル２２を組み込んでもよい。積層コイル２２は、鞘の中に封入されていてもよい。し
かし、本発明の精神および範囲から逸脱せずに、遠位端部１４を任意の方法で連節可能に
してもよいことは理解されるべきである。さらに、比較的硬質のシャフト１２ではなく可
動型シャフト１２を使用することも本発明の範囲内であると見なされる。
【００３５】
　ハンドル２４は、シャフト１２の近位端部１６に含まれていてもよい。装置１０は、コ
ネクタ２６を近位端部１６に含んでいてもよい。コネクタ２６は、装置１０を流体送達お
よび採取機構、吸入システム、制御システム、データ収集システム、アブレーション・エ
ネルギー送達システム、およびそれらの任意の組み合わせで結合するように構成してもよ
い。ハンドル２４は、装置１０がコネクタ２６を介して結合された任意のシステムのため
のアクチュエータまたは他の制御機構（例えばアブレーション・エネルギー・システムを
作動または停止するスイッチ）を含んでもよい。コネクタ２６は、装置１０がアブレーシ
ョン・システムに一度連結されると、約６時間などの限定された時間量だけ使用できるよ
うにするＥＥＰＲＯＭを含むことが好ましい。
【００３６】
　スコープ２８は遠位端部１４で、またはその付近でシャフト１２に取り付けられている
か、または一体化されている。スコープ２８は、アパチャ３０を介して患者の体内から画
像を収集する。その画像は、その後モニタまたはディスプレイに出力してもよい。この画
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像で、解剖学的状況と装置１０の相対的な配向との両方を視覚的に確認できる。したがっ
て医師は、アブレーション素子１８を適切に位置付けてアブレーション損傷部を作り出す
際の視覚的補助として、その画像を利用することが可能である。さらにその画像は、医師
が、アブレーション処置中に食道組織などの非標的組織を識別し、その位置を特定し、避
けることによって周囲器官および周囲組織に付随的損傷を与える可能性を大幅に軽減する
助けとなる。
【００３７】
　本発明の一部の実施形態において、スコープ２８は、画像を光ファイバ３２でディスプ
レイ装置（図示せず）に送信する光ファイバ内視鏡である。光ファイバ３２をアパチャ３
０に直接連結してもよい。しかし、例えば超音波センサおよび赤外線センサを含んだ他の
スコープ２８も企図するものであることは理解されるべきである。したがって、「スコー
プ」という用語は、装置が外科的用途に適したように充分小型である限り、画像を取り込
み、送信することが可能な全ての画像取込み装置、可視化装置、カメラ、センサ、および
他の類似の装置を包含することを目的としている。「アパチャ」という用語は、そのよう
な全ての装置の末端部を包含することを目的とし、「画像」という用語は、その形態（可
視光、赤外線エネルギーなど）または出力にかかわらずスコープ２８によって収集され、
または取り込まれた全ての画像を包含することを目的としている。
【００３８】
　スコープ２８は、装置１０の個々の特定の用途に応じていくつかの構成で位置付けても
よい。図１および２は、アブレーション素子１８に対して側方に位置付けられたスコープ
２８を示している。即ちスコープ２８は、アブレーション装置１８と実質的に同一平面に
位置付けられている。さらに、スコープ２８は、アパチャ３０をアブレーション素子１８
の近位側に位置する状態で位置付けられている（即ちアパチャ３０はハンドル２４側に位
置付けられている）。したがってアブレーション素子１８の少なくとも一部分がスコープ
２８の視野内にあってもよく、これによって装置１０の使用者に、装置１０と、アブレー
ションするべき組織と、任意の周囲の非標的組織または解剖学的構造物との間の空間的関
係を決定するための基準点がもたらされる。この構成は、アクセスが極端に制限されてい
て、使用者が、僧帽弁輪線などのアブレーション標的位置を識別することを望む場合、特
に望ましい。
【００３９】
　装置１０の他の実施形態を図３および４で示している。スコープ２８がここでもアブレ
ーション素子１８に対して側方に位置付けられている。しかし、スコープ２８は、図１お
よび２で示した実施形態よりもさらに遠位に位置付けられている。この構成は、使用者が
、肺静脈などの構造物の付近に、またはそれに対して損傷部が作り出されることを望む場
合、特に望ましい。図３および４は、最も遠位のアブレーション素子１８と実質的に平行
に位置付けられたアパチャ３０を示しているが、本発明の精神および範囲から逸脱せずに
、アパチャ３０を最も遠位のアブレーション素子１８よりもさらに遠位においても等しく
適切に位置付けることが可能である。
【００４０】
　図５で示した装置１０のさらに他の実施形態では、スコープ２８はカラー（ｃｏｌｌａ
ｒ）３３を介してシャフト１２にスライド可能に結合されている。図５で示した実施形態
では、スコープ２８はアブレーション素子１８に対して側方に位置付けられている。カラ
ー３３は、スコープ２８をシャフト１２に沿った２つ以上の点に位置付けることができる
ように、スコープ２８がシャフト１２に対して遠位方向および近位方向にスライドするの
を可能にする。例えば、スコープ２８を図５に実線で示したように近位にまず位置付け、
これを、アブレーションするべき組織と近傍の解剖学的特徴物とに対する装置１０の空間
的関係に対する基準としてもよい。次いで医師は、スコープ２８をカラー３３を介して遠
位方向に、ここに点線で示した位置へと前進させて、装置１０に対して遠位に位置する特
徴物の観察状況を向上させて、例えばアブレーション素子１８が僧帽弁狭部の上方に位置
付けられていることを検証することができる。したがって図５で示した実施形態では、ス
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コープ２８を、アパチャ３０をアブレーション素子１８の遠位側及び近位側に位置付けら
れるように調整することが可能である。さらに、カラー３３を、シャフト１２に回転可能
に結合させて、スコープ２８をシャフト２８を中心に回転させ、アブレーション素子１８
の平面と平行であり、かつその平面から離隔された複数の平面内に位置付けてもよい。
【００４１】
　図６は、スコープ２８が複数のアパチャ３０を含む装置１０の実施形態を示している。
アパチャ３０は様々な方向に向けてよく、これによって医師にアブレーション素子１８の
正面、上方、側面の視野が追加的に与えられる。さらに、図６は装置１０の頂部に取り付
けられたスコープ２８を示している。即ちスコープ２８は、アブレーション素子１８に対
して側方ではなく、アブレーション素子１８の平面と実質的に平行であり、かつその平面
から離隔された平面内に位置付けられている。アパチャ３０によって取り込まれた画像は
、例えば分割画面式または多重モニタ式の構成で並べて表示してもよい。代替方法として
、医師は、必要に応じてアパチャ３０の間で切り替えて、出力用のアパチャ３０を１つ選
出してもよい。
【００４２】
　装置１０のさらに他の実施形態を図７で表している。図７では、スコープ２８は、アブ
レーション素子１８の平面と実質的に平行であり、かつその平面から離隔された平面内に
位置付けられている。スコープ２８は単一の、可動式アパチャ３０を含む。可動式アパチ
ャ３０の使用によって、医者は、処置中に視野を所望の方向に向け、視野を調整すること
が可能になる。アパチャ３０を、玉継ぎ手などの旋回アセンブリ上に取り付けてよく、あ
るいは他のやり方で連節してもよい。可動式アパチャ３０の制御を、ハンドル２４に組み
込まれた１つまたは複数のアクチュエータを介して行ってもよい。
【００４３】
　図８は、遠位端部１４が透明なキャップ３４を受け取るように構成された装置１０の実
施形態を示している。キャップ３４はスコープ２８を装置１０の遠位端部１４に結合する
機構、例えば開口部３６を提供している。キャップ３４を使用すると、スコープ２８を迅
速かつ簡単に結合および分離することができる。これによって、例えば低侵襲的処置を使
用するかどうか依存して、スコープ２８を備えた装置１０または備えていない装置１０の
いずれを利用するかという選択肢が医師に与えられる。キャップ３４は、アブレーション
処置の間にスコープ２８を装置１０に加える選択肢も医師に与える。
【００４４】
　さらにキャップ３４は、装置１０の遠位端部１４に容易に着脱できるように設計され、
かつそのことを目的としている。図９～１４で示したように、スコープ２８のアブレーシ
ョン素子１８に対する所望位置に応じて、様々な異なったキャップ３４を利用することが
できる。例えば、１つのキャップ３４を、スコープ２８をアブレーション素子１８に対し
て側方に位置付けるように構成してもよく（図９～１１）、第２のキャップ３４を、スコ
ープ２８をアブレーション素子１８に対して直交するように位置付けるように構成しても
よい（図１２～１４）。したがって、医師は、アブレーション処置を開始する前にアブレ
ーション素子１８に対するスコープ２８の特定の構成を選択し、かつ必要に応じて、処置
中にその構成を変更する融通性を有する。
【００４５】
　キャップ３４はまた、アブレーション素子１８を超えた遠位方向の視野が必要な場合、
そのように延在することができる。その結果、スコープ２８の正面に追加的に得られた透
明な空間は、例えば移動させなければスコープ２８の視野を覆い隠すことになる血液を移
動させることによって、標的組織付近の他の解剖学的本体に対する追加の見通しを医師に
与えることができる。キャップ３４はさらに、アパチャ３０が、スコープ２８に付着した
り、これを阻止したり、またはこれに損傷を与える可能性のある材料と接触しないように
保護する。代替方法として、図２で示したものなどのスコープ２８上の張出し部（ｏｖｅ
ｒｈａｎｇ）３７がアパチャ３０を保護してもよい。
【００４６】
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　装置１０はさらに、スコープ２８によって取り込まれた視野または画像を縮小する、拡
大する、フィルタリングする、または他のやり方で変更するために、レンズまたはフィル
タなどの光学素子３９を含んでもよい。例えばスコープ２８の視野を拡大するために魚眼
レンズを利用することもできる。代替的に、スコープ２８の視野を変更するために、図７
の可動式アパチャ３０の実施形態を効果的に模擬した可動式ミラーを利用することもでき
る。任意で、図８および９で示したように、１つまたは複数の光学素子３９がキャップ３
４に組み込まれている。
【００４７】
　アブレーションおよび可視化装置１０を使用して、ＰＶ隔離アブレーション損傷部と隣
接した僧帽弁狭部のアブレーション損傷部を作り出してもよい。装置１０は、切開部を通
して患者の体内へと通される。装置１０を、これにスコープ２８を予め取り付けて導入し
てもよいし、あるいは導入後にスコープ２８を遠位端部１４に取り付けてもよい。
【００４８】
　スコープ２８によって取り込まれ、収集された画像はディスプレイ上に出力される。必
要に応じて、医師はアパチャ３０を移動させて、スコープ２８の視野を変更することがで
きる。医師はディスプレイ上に出力された視覚情報を利用して、患者の体内で装置１０を
操縦して、付近の解剖学的構造物と非標的組織とを避けながら、患者の心臓の心外膜面上
にアブレーション素子１８を適切に位置付けて、僧帽弁狭部のアブレーションを作り出す
。医師はまた、ディスプレイを利用して、アブレーション素子１８が、ＰＶ隔離アブレー
ション損傷部と隣接した僧帽弁狭部の損傷部を作り出すように位置付けられていることを
確認することもできる。ＰＶ隔離アブレーション損傷部は、米国特許第７，０５２，４９
３号で開示されたものなど、肺静脈のまわりを包み込むベルト・タイプのアブレーション
装置を使用することによって作り出してもよい。この米国特許第７，０５２，４９３号の
全体を、本明細書で充分に説明した場合と同じように、参照によって本明細書の一部とす
る。しかし、当業者であれば、任意の適切な装置を利用して、ＰＶ隔離アブレーション損
傷部を作り出してもよいことを理解するであろう。
【００４９】
　アブレーション素子１８が一度適切に位置付けられると、医師はこれを作動してアブレ
ーションのエネルギーを心臓組織に送達し、ディスプレイを利用して、処置中に拍動して
いる心臓の適切な位置に装置１０を維持することが可能である。また、このディスプレイ
を利用して、処置の終わりにアブレーションが完了したことを視覚的に確認することもで
きる。
【００５０】
　アブレーション素子１８は少なくとも一次元に集束された超音波エネルギーを送達する
ことが好ましい。特に、アブレーション素子１８は、約２ｍｍから約２０ｍｍの、より好
ましくは約２ｍｍから約１２ｍｍの、最も好ましくは約８ｍｍの焦点距離を有する集束超
音波を送達することが好ましい。別の述べ方をすると、焦点は、装置１０の底（または接
触）面からここで述べた範囲内の焦点軸（ＦＡ）に沿って離隔されている。集束超音波は
また、ＦＡに対して約１０度から約１７０度、より好ましくは約３０度から約９０度、最
も好ましくは約６０度の角度を形成する。圧電変換器が利用されることが好ましい。変換
器は、エンクロージャとエンクロージャの上に嵌る頂部とを有するハウジングの中に取り
付けられることが好ましい。エンクロージャは、エンクロージャの両側に、変換器の湾曲
にほぼ一致している湾曲したリップを有してもよい。変換器は、約０．４３インチの長さ
、約０．３５インチの幅、および約０．０１７インチの厚みを有していることが好ましい
。変換器は、上述の好ましい焦点距離と一致した曲率半径（Ｒ）を有している。変換器は
、上述の好ましい角度範囲内で焦点（Ｆ）と角度（Ａ）を形成している。
【００５１】
　収束超音波エネルギーを使用することの利点は、エネルギーを組織の中に集中させるこ
とが可能であることである。集束超音波を使用することの他の利点は、エネルギーが焦点
に到達した後に発散し、これによって標的組織を超えた組織に損傷を与える可能性を、平
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行な超音波エネルギーと比べて軽減することである。心外膜組織を平行な超音波でアブレ
ーションする際、標的組織によって吸収されない平行な超音波エネルギーは心室を通過し
、超音波エネルギーが心室の他方側の心内膜面に到達したとき、比較的小さな面積に集中
したままとなってしまう。本発明では、超音波エネルギーが焦点を超えて発散し、より大
きな面積に拡がることによって他の構造物に損傷を与える可能性を軽減する。
【００５２】
　収束超音波エネルギーは湾曲した変換器で生成されることが好ましいが、集束超音波エ
ネルギーは任意の適切な構造物で作り出してもよい。例えば、音響レンズ化を使用して集
束超音波を提供してもよい。音響レンズは、平坦な圧電素子および整合層と使用すること
ができる。さらに、超音波エネルギーは組織に向けて直接放射されることが好ましいが、
本発明の範囲から逸脱せずに、表面から反射させて組織に向けてもよい。
【００５３】
　このエネルギーを、エネルギーの少なくとも約９０％などの超音波エネルギーを、本明
細書で述べた、長軸またはＦＡに沿って見た際の好ましい角度範囲および曲率半径内に、
集束または集中させるように配向された、いくつかの小型変換器によって生成してもよい
。例えば、多重素子の音響位相化されたアレイを使用して、１つまたは複数のセルから音
響ビーム操縦能力を提供してもよい。当業者であれば、多重整合層、集束音響レンズ、お
よび非集束音響窓なども使用することができることを理解するであろう。したがって、本
発明の範囲から逸脱せずに、ここで述べていない他の方法を含むいくつかの異なったやり
方で集束エネルギーを作り出してもよい。
【００５４】
　本発明の他の態様では、アブレーション・エネルギーの周波数、アブレーション・エネ
ルギーの電力、組織に対する焦点の位置、および／またはアブレーション時間など、装置
１０の少なくとも１つの特徴を変化させながら、装置１０が２つの異なった期間動作され
る。例えば、装置１０を、制御されたやり方で周波数を時間経過とともに変化させて作動
させて組織をアブレーションしてもよい。特に、装置１０は、組織へのエネルギーの送達
を制御することによって経壁損傷部作り出すように作動されることが好ましい。組織をア
ブレーションする際に周波数を変化させることが好ましいが、当然ながら、本発明の精神
および範囲から逸脱せずに、装置１０を単一の周波数で作動させることができる。
【００５５】
　本発明の第１の処理方法では、変換器は約２ＭＨｚから約７ＭＨｚ、好ましくは約３．
５ＭＨｚの周波数で、約８０ワットから約１５０ワット、好ましくは約１３０ワットの電
力で、短いバーストで作動する。例えば、変換器を約０．０１秒から約２．０秒間、好ま
しくは約１．２秒間作動してもよい。変換器は、作動と作動の間で、約２秒から約９０秒
間、より好ましくは約５秒から約８０秒間、最も好ましくは約４５秒間非活動状態である
。このやり方で、制御された量の蓄積エネルギーを短いバーストで組織に送達して、焦点
およびその付近の組織を加熱すると同時に遠方表面での血液冷却の影響を最小限に抑える
ことが可能である。この周波数でのアブレーションを、約０．５キロジュールから約３キ
ロジュールなどの制御された量のエネルギーが送達されるまで継続してもよい。比較的短
いバーストでのこの周波数での治療は、焦点での局部的な加熱を生成する。最初の周波数
では、エネルギーは、より高い周波数で吸収されるほど急速には組織内に吸収されず、焦
点に到達する前の超音波エネルギーの組織内への吸収によって焦点での加熱が大きな影響
を受けることはない。
【００５６】
　最初の周波数での治療に続いて、変換器はより長い期間、好ましくは約１秒から約４秒
間、より好ましくは約２秒間、焦点と変換器の間の組織をアブレーションするように作動
される。この治療中の周波数も、好ましくは約２ＭＨｚから約１４ＭＨｚ、より好ましく
は約３ＨＭｚから約７ＭＨｚ、最も好ましくは約６ＭＨｚである。変換器は、約０．７秒
から４秒間、約２０ワットから約８０ワット、好ましくは約６０ワットの電力で作動され
る。変換器は、作動と作動の間で、約３秒から約６０秒の間、好ましくは約４０秒間非活
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動状態である。このやり方で、制御された量のエネルギーを送達して、焦点と変換器の間
の組織を加熱することが可能である。この周波数での治療は、約７５０ジュールなど制御
された量の総エネルギーが送達されるまで継続してもよい。
【００５７】
　最終的な治療として、超音波変換器はより高い周波数で作動して付近表面を加熱し、ア
ブレーションする。変換器は、好ましくは約３ＨＭｚから約１６ＭＨｚの間の周波数、好
ましくは約６ＭＨｚの周波数で作動する。変換器は、上述の治療方法の周波数で超音波エ
ネルギーが組織によって急速に吸収されて、付近表面が急速に加熱されてしまうことから
、上述の治療方法よりも低い電力で作動される。一つの好ましい方法では、変換器は約２
ワットから約２０ワット、より好ましくは約１５ワットで作動される。変換器は、約２０
秒から約８０秒、好ましくは約４０秒などの、組織をアブレーションするのに充分な継続
時間分作動されることが好ましい。付近表面の温度は約７０℃から約８５℃に到達する場
合が多い。
【００５８】
　上述の治療のそれぞれを、それ自体で使用しても、あるいは他の治療と組み合わせて使
用してもよい。さらに、変換器の寸法、電力、周波数、作動時間、および焦点距離の組み
合わせを全て、組織への超音波エネルギーの望ましい送達を生成するために変化させても
よい。以上のように、好ましい実施形態を、特徴の１つまたは複数を調整することによっ
て調整してよく、したがって、本発明の精神および範囲から逸脱せずにこれらの変数を変
更することができる。上述の一連の治療は一般に、第２の治療でおいてより表面近傍にエ
ネルギーを供給し、第３の治療で、さらに表面近傍にエネルギーを供給する（即ちこの治
療手順では、連続的な治療において表面深部から表面近傍へと組織をアブレーションして
いく）。
【００５９】
　エネルギーを組織内の異なった深さに送達するために、超音波エネルギーの焦点を組織
に対して移動させてもよい。アブレーション素子１８が作動している間に焦点を移動させ
てよく、あるいはアブレーション素子１８の作動と作動の間に焦点を移動させてもよい。
経壁損傷部を作り出すためには、周波数の変更を伴わないで超音波エネルギーの焦点を移
動させるだけでもよく、あるいは上述のように周波数の変更と併せて焦点を移動してもよ
い。焦点は、位相化されたアレイまたは可変音響レンズなどの任意の他のやり方で移動さ
せてもよい。
【００６０】
　この発明の、ある程度の特異性を伴ったいくつかの実施形態を上に述べたが、当業者で
あれば、この発明の精神または範囲から逸脱せずに、ここに開示した実施形態に対して多
数の変更を行うことが可能であろう。例えば、図６は、アブレーション素子１８の遠位側
に位置付けられたスコープ２８を表しているが、当業者であれば、スコープ２８を等しく
適切に、アブレーション素子１８の近位側（即ちハンドル２４により近く）に位置付ける
ことも可能であると理解するだろう。さらに、例えば、アブレーション素子１８の遠位側
に位置付けられた多数の連節されたアパチャ３０を備えたスコープ２８を設けることによ
って、あるいはアブレーション素子１８の両側で側方に位置付けられた単一のスコープ２
８を設けることによって、個々の実施形態と関連付けてここで述べた様々な特徴を組み合
わせてもよいことも当業者は理解するであろう。
【００６１】
　さらに、本装置を、心房細動の治療、特に僧帽弁狭部のアブレーションを作り出す際の
標的組織の可視化と関連付けて述べたが、言うまでもなく、本明細書で開示した装置およ
び方法は、他のアブレーション処置における標的組織の可視化についても同等に有益であ
る。例えば、僧帽弁狭部のアブレーション損傷部を作り出すのではなく、本明細書で開示
した装置をＰＶ隔離アブレーション損傷部内の間隙を埋めるために使用してもよい。本装
置は、他の電気生理学的条件の治療で使用してもよい。
【００６２】
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　方向を示す全ての言葉（例えば上方、下方、上向き、下向き、左、右、左向き、右向き
、頂、底、上、下、垂直、水平、時計方向、および反時計方向など）は、読者が本発明を
理解しやすいように識別目的で使用したに過ぎず、特に位置、配向、または使用に関して
本発明に制限を加えるものではない。接合を示す言葉（例えば取付け、結合、連結等）は
、広範囲に解釈するべきものであり、素子同士の連結間の中間部材と、素子同士の相対的
な動きとを含んでもよい。以上のように、接合を示すここでの言葉は、２つの素子が直接
連結され、互いに固定された関係にあることを必ずしも暗示するものではない。
【００６３】
　以上の記述に含まれた、または添付の図面に示された全ての事項が、例証するためのも
のに過ぎず、制限を加えるものではないと解釈されることを、本明細書の目的としている
。添付の請求項で規定した本発明の精神から逸脱せずに、詳細または構造の変更を行うこ
とができる。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】

【図９】 【図１０】
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【図１１】 【図１２】

【図１３】 【図１４】
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【手続補正書】
【提出日】平成20年6月30日(2008.6.30)
【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】
　遠位端部を有するシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端部に結合された少なくとも１つのアブレーション素子と、
　前記シャフトの外側に前記遠位端部に近接して結合された、少なくとも１つの画像収集
用アパチャを含むスコープと、
　を備える、組織をアブレーションする装置。
【請求項２】
　前記スコープは、前記少なくとも1つのアブレーション素子に対して側方に位置付けら
れている、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記スコープは、前記少なくとも1つのアブレーション素子が位置する平面と実質的に
平行であり、かつその平面から離隔された平面内に位置付けられている、請求項１に記載
の装置。
【請求項４】
　前記スコープは、前記少なくとも１つのアパチャを前記少なくとも１つのアブレーショ
ン素子に対して近位に位置付けた状態で、前記シャフトに結合されている、請求項１に記
載の装置。
【請求項５】
　前記スコープは、前記少なくとも１つのアパチャを前記少なくとも１つのアブレーショ
ン素子に対して遠位に位置付けられた状態で、前記シャフトに結合されている、請求項１
に記載の装置。
【請求項６】
　前記スコープは、前記スコープの視野が前記少なくとも１つのアブレーション素子の少
なくとも一部分を含むように、前記シャフトに結合されている、請求項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記スコープは、前記スコープを前記シャフトに沿った２つ以上の位置に位置付けるこ
とが可能に、カラーを介して前記シャフトにスライド可能に結合されている、請求項１に
記載の装置。
【請求項８】
　前記スコープは、前記スコープを前記少なくとも１つのアブレーション素子が位置する
平面と実質的に平行であり、かつその平面から離隔された複数の平面に位置付けることが
可能なように、カラーを介して前記シャフトに回転可能に結合されている、請求項１に記
載の装置。
【請求項９】
　前記スコープは前記シャフトに一体化されている、請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　前記スコープは複数の画像収集用アパチャを含む、請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記画像収集用アパチャは可動式画像収集用アパチャを備える、請求項１に記載の装置
。
【請求項１２】
　前記シャフトの前記遠位端部に結合されたキャップであって、前記キャップを介して前
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記スコープが前記シャフトに結合されている、キャップをさらに備える、請求項１に記載
の装置。
【請求項１３】
　前記スコープは前記キャップに取り外し可能に結合されている、請求項１２に記載の装
置。
【請求項１４】
　前記キャップは前記シャフトの前記遠位端部に取り外し可能に結合されている、請求項
１２に記載の装置。
【請求項１５】
　前記キャップは実質的に透明である、請求項１２に記載の装置。
【請求項１６】
　前記キャップは、前記スコープの前記少なくとも１つの画像収集用アパチャの上に位置
付けられた少なくとも１つの光学素子を備える、請求項１２に記載の装置。
【請求項１７】
　前記スコープの前記少なくとも１つの画像収集用アパチャの上方に位置付けられた少な
くとも１つの光学素子をさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１８】
　前記スコープは光ファイバ内視鏡を備える、請求項１に記載の装置。
【請求項１９】
　前記スコープは赤外線センサを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項２０】
　前記スコープは超音波センサを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項２１】
　前記スコープは、前記スコープによって前記画像収集用アパチャから収集された画像を
視覚的に表示するように構成された出力装置に結合されている、請求項１に記載の装置。
【請求項２２】
　遠位端部と近位端部とを有するシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端部上に位置する少なくとも２つのアブレーション素子と、
　前記シャフトの前記遠位端部の外側に結合された、少なくとも１つの画像収集用アパチ
ャを含むスコープと、
　を備える、アブレーションおよび可視化装置。
【請求項２３】
　前記スコープの視野を変更する、前記画像収集用アパチャの上方に位置付けられた光学
素子をさらに備える、請求項２２に記載の装置。
【請求項２４】
　前記光学素子はレンズを備える、請求項２３に記載の装置。
【請求項２５】
　前記光学素子はフィルタを備える、請求項２３に記載の装置。
【請求項２６】
　前記スコープは前記シャフトの前記遠位端部に直接結合されている、請求項２２に記載
の装置。
【請求項２７】
　前記シャフトの前記遠位端部に結合された実質的に透明なキャップであって、前記キャ
ップに前記スコープが結合されているキャップをさらに備える、請求項２２に記載の装置
。
【請求項２８】
　前記スコープは、前記シャフトの前記遠位端部と一体化されている、請求項２２に記載
の装置。
【請求項２９】
　前記少なくとも１つの画像収集用アパチャは旋回アセンブリを介して移動可能である、
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請求項２２に記載の装置。
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