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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル内でスチームを生成する方法であって、
　蒸気生成チャンバを通じて流体を運搬する工程であって、蒸気生成チャンバは、基端か
ら先端に向かって延びるとともに、流体は、液体の状態で基端から蒸気生成チャンバに入
り、先端から蒸気生成チャンバを出る工程と、
　蒸気生成チャンバの中に配置された電極アレイに電力を送る工程であって、電極アレイ
は、蒸気生成チャンバの基端と先端の間に延びる長手方向ストリップとして設けられたペ
アの電極を含み、電極アレイは、流体が蒸気生成チャンバの中を先端に向かって運搬され
る際に流体を徐々に加熱する工程と、
　蒸気生成チャンバの信号を検知する工程と、
　検知信号に基づいて、電極アレイへ送る電力および蒸気生成チャンバを通じて運搬され
る流体の流量を調整して、蒸気生成チャンバの先端に存在する流体の略全てを蒸発させる
工程と、を備える方法。
【請求項２】
　信号はインピーダンスである、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　信号は流体の流量である、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　信号はスチームの温度である、請求項１に記載の方法。
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【請求項５】
　電極アレイは双極電極アレイである、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　検知したインピーダンスの増加に応じて、送り込む電力を小さくする、請求項２に記載
の方法。
【請求項７】
　流体が時変の流量で運搬される、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　流体が、治療中の血管若しくは器官の直径に依存する流量で運搬される、請求項１に記
載の方法。
【請求項９】
　電力は制御器によって自動的に調整される、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　電力は手動で調整される、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　流体は食塩水である、請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　流体は電気的導電性を有する、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　蒸気を生成する装置であって、
　内部に電極アレイが配置された蒸気生成チャンバであって、蒸気生成チャンバは、基端
から先端に向かって延びるとともに、電極アレイは、基端と先端の間に延びる長手方向ス
トリップとして設けられたペアの電極を含み、先端は蒸気ポートを含む、蒸気生成チャン
バと、
　蒸気生成チャンバに接続する流体貯留器であって、液体状態の流体を含むとともに、流
体を蒸気生成チャンバの中へ運搬するように構成され、流体は、液体の状態で蒸気生成チ
ャンバの基端から蒸気生成チャンバに入り、蒸気生成チャンバの先端における蒸気ポート
から蒸気生成チャンバを出る、流体貯留器と、
　電極アレイに接続するＲＦジェネレータであって、電極アレイへ電力を提供することに
より、流体が蒸気生成チャンバの中を先端の蒸気ポートに向かって運搬される際に流体を
徐々に加熱する、ＲＦジェネレータと、
　蒸気生成チャンバの先端に存在する流体の略全てが蒸気となるように、蒸気生成チャン
バ内の検知信号に基づいて、ＲＦジェネレータによって電極アレイへ送られる電力および
流体貯留器から蒸気生成チャンバを通じて運搬される流体の流量を調整する制御器とを備
える、蒸気装置。
【請求項１４】
　検知信号は、電極アレイのインピーダンスである、請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
　検知したインピーダンスの増加に応じて、送り込む電力を小さくする、請求項１４に記
載の装置。
【請求項１６】
　検知信号は蒸気の温度である、請求項１３に記載の装置。
【請求項１７】
　内部に第２の電極アレイが配置された第２の蒸気生成チャンバをさらに備え、
　流体貯留器は第２の蒸気生成チャンバに接続し、ＲＦジェネレータは第２の電極アレイ
に接続する、請求項１３に記載の装置。
【請求項１８】
　蒸気生成チャンバに接続するとともに、蒸気を目的地へ運搬する運搬針をさらに備える
、請求項１３に記載の装置。
【請求項１９】
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　検知信号を検知するように蒸気生成チャンバ内に配置される少なくとも１つのセンサを
さらに備える、請求項１３に記載の装置。
【請求項２０】
　蒸気生成チャンバは、基端に加熱領域を、先端にスチーム完成領域を、それらの間にス
チーム生成領域を備え、加熱領域は、蒸気生成チャンバに運搬される流体を加熱するよう
に構成され、スチーム生成領域は、流体を少なくとも部分的に蒸気へと蒸発させるように
構成され、スチーム完成領域は、残った流体のうちの少なくとも大部分を蒸発させること
で流体の略全てを蒸気とするように構成されている、請求項１３に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（関連出願の参照）
　本出願は、米国特許法第１１９条に基づいて、２００８年１１月１８日に出願された米
国特許仮出願：６１／１１５，８６４号：発明の名称「ホットチップ静脈治療装置」およ
び２００９年７月２４日に出願された米国特許仮出願：６１／２２８，２９８号：発明の
名称「ホットチップ静脈治療装置」の利益を請求する。これらの出願の全体が参照して、
本出願の中に取り入れられる。
【０００２】
　本明細書にて言及される全ての開示および特許出願は、それらの開示および特許出願が
具体的かつ個別に示されて参照されることにより取り入れられるのと同じ程度でもって、
本明細書の中に参照して取り入れられる。
【背景技術】
【０００３】
　人の下肢の静脈系は基本的に表在静脈系と深部静脈系とからなり、２つの系は貫通静脈
で接続されている。表在静脈系は、大伏在静脈系、小伏在静脈系、および外側伏在静脈を
含む。深部静脈系は、前脛骨静脈および後脛骨静脈を含み、これらは互いに結合されて膝
窩静脈を形成し、そして小伏在静脈により接続されて大腿静脈となる。
【０００４】
　静脈系には多数の一方向弁が設けられており、心臓への血液の環流が促進される。静脈
弁は通常二尖弁であり、その先端部分にて血液を貯留する袋やリザーバーを形成し、圧力
下において先端部分の自由表面が互いに押し付けられて血液逆流が防止され、心臓に向か
う順行性の流れを可能とさせる。足に向かう逆流の流れにおいて不全弁があれば、先端部
分が正常に封止されないため弁を閉止できず、血液の逆流を止めることができない。
【０００５】
　静脈系における不全は静脈拡張に起因し、これにより静脈が追加的な血液で一杯にされ
る。接合部分における静脈弁の先端部分の分離がこのような結果を引き起こす可能性もあ
る。静脈拡張により弁膜が引き伸ばされて、これにより静脈径が拡張されて弁膜が移動す
る。静脈弁にて弁膜が引き伸ばされると、弁膜に余剰が生じて弁膜自体が折り曲がり弁が
開放状態となる。これが静脈において血液逆流が引き起こされる逸脱である。最終的には
静脈が機能しなくなり、下肢の静脈部分および覆っている組織において応力と圧力が増加
する。静脈拡張を引き起こす２つの静脈疾患としては、静脈瘤と慢性静脈不全とが知られ
ている。
【０００６】
　静脈弁疾患には下肢の表在静脈の拡張と蛇行が含まれ、見苦しい突出物や変色、下肢の
重苦しさ、かゆみ、痛み、潰瘍形成を引き起こす。また、静脈疾患は、１つまたはそれ以
上の静脈弁の不全をもたらし、深部静脈系から表在静脈系への血液逆流あるいは表在静脈
系内でも血液逆流を引き起こす。
【０００７】
　現在の静脈瘤の治療として、静脈除去や時折行われる静脈移植、静脈弁形成術、および
様々な種類の人工器官の移植のような切開を伴う外科的処置が行われている。人体から静
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脈瘤を除去する処置は単調で時間がかかる作業であり、痛みを伴って回復にも時間がかか
る処置である。瘢痕化および静脈の一部を失うことは、将来的に潜在する心臓にとっての
厄介な問題となり、バイパス術でも同様である。切開を伴う外科的処置の問題およびリス
クの他に、特に弁の問題が治らなければ静脈瘤が残るまたは再発する可能性がある。長い
時間を要し、困難であり、単調な外科的処置によれば、複数の静脈部分を処置するには医
師の肉体的スタミナ限界を超えてしまい、完全な静脈瘤の治療処置として実用的ではない
。
【０００８】
　最近、切開を伴わない静脈瘤の治療方法として管腔内治療がある。この管腔内治療では
、静脈壁を収縮させおよび／または静脈壁に損傷を与えることにより管腔内をつぶしてい
る。これらの治療法では、硬化療法だけでなく、カテーテルも用いられ、さらに、レーザ
を用いるようなエネルギ療法、高周波（ＲＦ）、または抵抗加熱（加熱コイル）が用いら
れており、静脈壁の温度を効果的に上昇させて、コラーゲン収縮、炎症反応、および内皮
障害を生じさせている。硬化療法または静脈壁への硬化剤の投与は、大量の硬化剤の塊を
移動させるという処理の問題があるため、一般的には本幹静脈には用いられない。レーザ
エネルギの伝送では、組織温度の過度な高温化を引き起こし、痛み、傷、および静脈血栓
症を招く。高周波治療は、長期にわたる処置回数が付きまとい、抵抗加熱コイル治療は、
一般的に静脈壁への安定した接触（特により大きな血管において）が確保できないことに
より効果的な治療とはならない。レーザ、抵抗加熱コイル、および高周波エネルギ伝送の
ようにカテーテルを用いた治療では、静脈壁へのエネルギ共役の効果を高めるために、一
般的に外的な静脈圧迫が必要とされる。これは、時間を費やすことになり、また安定した
結果を得ることができない。さらに付け加えて、カテーテルシャフトおよびレーザファイ
バのサイズおよび／または剛性により、静脈瘤またはクモ状静脈瘤の曲がりくねった表面
を治療するために、これらの治療法は現在用いられていない。それらの治療法は、現在で
は大伏在静脈（ＧＳＶ）のような大きな本幹静脈の治療に限られて使用されている。静脈
瘤の曲がりくねった表面の治療には、現在では硬化療法および歩行可能な静脈切開術が用
いられ、大きなクモ状静脈瘤の治療には、現在では硬化療法が用いられている。
【０００９】
　特許文献１には、静脈瘤などの治療に用いられるカテーテルを基礎とした蒸気システム
が示される。特許文献１の図１９に関連して記述されているように、１つの実施形態にか
かる装置は、直径の小さなカテーテルおよびカテーテルの出口の近位にある直径の大きな
チャンバ内にて蒸気を生成する。この出願公開の開示内容は参照して本明細書に組み込ま
れる。
【００１０】
　特許文献２にも、静脈やその他内腔を収縮若しく修正するために用いられるカテーテル
を基礎とした蒸気システムが示される。特許文献２における１つの実施形態では、カテー
テルの先端付近の凹穴部に配置された異極性電極が加圧蒸気を生成し、静脈やその他内腔
へ排出する。この特許の開示内容は参照して本明細書に組み込まれる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１１】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００２／０１７７８４６号明細書
【特許文献２】米国特許第６９１１０２８号明細書
【発明の概要】
【００１２】
　本開示技術は、流体をより精度良く加熱することができる方法およびその装置を提供す
ることを目的とする。
【００１３】
　ある実施形態では、カテーテル内でスチーム（ｓｔｅａｍ）を生成する方法は、蒸気（
ｖａｐｏｒ）生成チャンバへ流体を運搬する工程と、蒸気生成チャンバ上若しくは蒸気生
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成チャンバの中に配置された電極アレイに電力を送る工程と、電極アレイの信号を検知す
る工程と、蒸気生成チャンバ内にて完全に発達した蒸気を生成するために、検知信号に基
づいて電極へ送る電力を調整する工程と、を備える。
【００１４】
　ある実施形態では、検知信号はインピーダンスである。また、検知したインピーダンス
の増加に応じて、送り込む電力を小さくする。
【００１５】
　別の実施形態では、検知信号は流体の流量である。さらに別の実施形態では、検知信号
はスチームの温度である。
【００１６】
　いくつかの実施形態では、電極アレイは双極電極アレイである。
【００１７】
　ある実施形態では、流体が一定の流量で運搬される。別の実施形態では、流体が時変の
流量で運搬される。さらに別の実施形態では、流体が、治療中の血管若しくは器官の直径
に依存する流量で運搬される。
【００１８】
　蒸気を患者に運搬する工程を備えても良い。蒸気を患者の静脈に運搬しても良い。ある
実施形態では、蒸気を静脈へ運搬することにより静脈の内腔を縮小する。
【００１９】
　ある実施形態では、電極アレイに送られる電力は制御器によって自動的に調整される。
他の実施形態では、電力は手動で調整される。
【００２０】
　ある実施形態では、流体は食塩水である。他の実施形態では、流体は電気的導電性を有
する。
【００２１】
　静脈を治療する別の方法は、カテーテルを静脈の中に挿入する工程と、流体をカテーテ
ル内の蒸気生成チャンバへ運搬する工程と、蒸気生成チャンバに配置された電極アレイに
電力を送る工程と、電極アレイの信号を検知する工程と、蒸気生成チャンバ内にて完全に
発達した蒸気を生成するために、検知したインピーダンスに基づいて電極アレイへ送る電
力を調整する工程と、を備える。
【００２２】
　ある実施形態では、検知信号はインピーダンスである。検知したインピーダンスの増加
に応じて、電極へ送り込む電力を小さくする。
【００２３】
　別の実施形態では、検知信号は流体の流量である。さらに別の実施形態では、検知信号
はスチームの温度である。
【００２４】
　いくつかの実施形態では、電極アレイは双極電極アレイである。
【００２５】
　ある実施形態では、流体が一定の流量で運搬される。別の実施形態では、流体が時変の
流量で運搬される。さらに別の実施形態では、流体が治療中の血管若しくは器官の直径に
依存した流量で運搬される。
【００２６】
　蒸気を患者に運搬する工程を備えても良い。蒸気を患者の静脈に運搬しても良い。いく
つかの実施形態では、蒸気を静脈へ運搬することにより静脈の内腔を縮小する。
【００２７】
　いくつかの実施形態では、電極アレイに送られる電力は制御器によって自動的に調整さ
れる。他の実施形態では、電力は手動で調整される。
【００２８】
　ある実施形態では、流体は食塩水である。他の実施形態では、流体は電気的導電性を有
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する。
【００２９】
　蒸気を生成する装置は、内部に電極アレイが配置された蒸気生成チャンバと、蒸気生成
チャンバに接続する流体貯留器と、電極アレイに接続するＲＦジェネレータと、電極アレ
イのインピーダンスを検知するための制御器と、を備え、蒸気生成チャンバが、流体貯留
器からの流体を装置内にて完全に発達した蒸気へ変換する。
【００３０】
　いくつかの実施形態では、電極アレイは平坦な形状を有する。別の実施形態では、電極
アレイはカテーテルの内周に沿って配置される。
【００３１】
　蒸気生成装置は、第２の蒸気生成チャンバを備えても良い。
【００３２】
　いくつかの実施形態では、流体は食塩水である。
【００３３】
　ある実施形態では、制御器は、検知したインピーダンスに基づいて、ＲＦジェネレータ
から電極アレイへ送る電力を自動的に調整する。
【００３４】
　ある実施形態では、蒸気生成チャンバに接続する運搬針を備える。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
【図１】蒸気治療システムの概略図
【図２】図１の蒸気治療システムに用いられるカテーテルの一部拡大図
【図３ａ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイを示す図
【図３ｂ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイを示す図
【図４ａ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイの別の実施形態を示
す図
【図４ｂ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイの別の実施形態を示
す図
【図５】蒸気治療システムの別の実施形態を示す図
【図６ａ】高温の蒸気若しくはスチームを生成するための蒸気生成チャンバを示す図
【図６ｂ】高温の蒸気若しくはスチームを生成するための蒸気生成チャンバを示す図
【図６ｃ】高温の蒸気若しくはスチームを生成するための蒸気生成チャンバを示す図
【図７】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイの別の実施形態を示す
図
【図８ａ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイを示す図
【図８ｂ】蒸気治療システムのカテーテル内に配置された電極アレイを示す図
【発明を実施するための形態】
【００３６】
　本発明の１つの実施形態によれば、カテーテルを基礎とする、先端にて蒸気を生成する
蒸気治療システムを提供する。カテーテルの先端は、ＧＳＶだけでなく、もっと小さな患
者の脚の血管の中にも入るほど、小さくされている。蒸気治療システムは、静脈瘤治療や
静脈内腔縮小治療用として用いることができる。本実施形態にかかる蒸気生成カテーテル
は直径を４Ｆｒから１０Ｆｒの範囲内とすることができ、この範囲内の直径であれば、容
易に血管内に収まるため、ＧＳＶやＧＳＶから広がる主要支流を含む静脈・血管の共通範
囲を治療するのに有効である。しかしながら、他の実施形態では、カテーテルの直径を１
０Ｆｒより大きくしたり、４Ｆｒより小さくすることもできる。
【００３７】
　本実施形態による蒸気治療システムの１つの態様としては、気相へと変化する流体を生
成するカテーテルの先端に位置する熱源、特に熱源の寸法および効率性がある。蒸気カテ
ーテルの先端を小さな内腔（例えばＧＳＶよりも小さい下肢静脈など）の中に配置するた
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めに、カテーテルの直径は７Ｆｒ以下であることが望ましい。患者の外部で蒸気を生成し
、その蒸気をカテーテル経由で治療場所へ運搬することも可能であるが、治療場所から離
れたところで生成および運搬を行う場合、患者および臨床医の熱傷からの保護や運搬され
る蒸気の質や潜在エネルギーに関する問題が生じる。しかしながら、カテーテルの先端出
口にて蒸気の生成を行う場合には、熱源のサイズや形態に関する問題も生じる。特に、熱
源は、カテーテルの先端内に収まるほど十分小さいだけでなく、所望の治療効果を奏する
十分な流体および蒸気を流す必要がある。
【００３８】
　図１、２は、本発明の１つの実施形態にかかる蒸気治療システム１００を示す。システ
ム１００は、カテーテル１０２と、電極アレイ１０４と、ハンドピース１０６と、ポンプ
１０８と、ＲＦジェネレータ１１０と、流体貯留器１１２と、蒸気ポート１１４とを備え
る。さらに、システム１００は、流量制限器１１６と、センサ１１８とを備える。
【００３９】
　本実施形態では、ポンプ１０８を用いることにより、流体貯留器１１２からカテーテル
１０２へ流体を提供することができる。ポンプ１０８は、例えば、容積式ポンプ、蠕動ポ
ンプ、注射器ポンプ、その他の流体計測システムであっても良い。流体は、例えば無菌食
塩水（０．９％）であっても良い。その他適切な流体としては、電気的導電性を有する流
体があり、流体には、塩化カリウムなど他のイオン性分子を含有する流体、濃度が例えば
１％、２％の高張液や濃度が例えば０．８％、０．７％の低張液といった無菌食塩水が含
まれていても良い。ポンプに加え、流体は、例えば血圧測定カフを備える生理食塩水バッ
グといった加圧容器から提供することができ、さらにバルブを用いて正確に量を調節する
こともできる。ポンプやその他の加圧流体源によって流体をカテーテルへと運搬すること
ができ、運搬された流体は、流体入口からカテーテル内の蒸気生成チャンバ１２０まで延
びる流体運搬用内腔に入る。食塩水その他の流体は、収縮した下肢静脈へ静脈瘤治療用と
して用いられる前に、流体貯留器（食塩水滴下バッグなど）からポンプへ提供し、スタン
バイモードとして例えば毎分１滴から１５滴の遅い速度にてカテーテル内へと投入するこ
とができる。これにより、カテーテル内へ血流やその他の生理的物質が逆流するのを防止
するとともに、カテーテルの内部若しくはその近辺における凝固の発生を防止する。ある
いは、カテーテル本体の内部若しくはその近辺における凝固抑制効果を高めるための滴下
流体に、ヘパリンなどの凝固剤を含めても良い。流体は、スタンバイモードにある蒸気生
成カテーテルの蒸気ポートから滴下することができる。別の構成によれば、電極は、マイ
クロ波エミッタ、誘導加熱器、ＬＤやＬＥＤなどの光素子、若しくは光エネルギーを運搬
するその他の装置であっても良く、蒸気を生成するために用いられる流体は、導電性を有
さなくても良い。
【００４０】
　カテーテルは、患者の脚の血管内に挿入される。実施形態によっては、カテーテルの外
径をポリイミドやその他の適切な物質で形成しても良く、適切な物質としては、ペバック
ス、ポリイミド、ナイロン、ハイトレル、生体適合性を有するその他のプラスチック、ゴ
ム、熱硬化性・熱可塑性プラスチック、エラストマー性物質などがある。カテーテル用シ
ャフトを編み込むことにより、ねじれ抵抗、柱強度、あるいは押しやすさを向上させるこ
ともできる。
【００４１】
　カテーテルの先端は、流量制限器の先端若しくは下流において１つ以上の蒸気出口ポー
ト１１４を有する。例えば、図１、２に示される蒸気生成カテーテルは、側面に蒸気出口
ポートが形成されたステンレス製の先端部を有しても良い。必要に応じて、その他の蒸気
出口ポートを周囲や先端に配置しても良い。加えて、カテーテルの先端に蒸気ポートを配
置することにより、蒸気を前方に出すことができる。例えば、ＵＳＳＮ６１／０５９５１
８に蒸気ポートの適切な形態がいくつか示されており、ＵＳＳＮ６１／０５９５１８の開
示内容は参照することにより本明細書に組み込まれる。
【００４２】
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　図１の実施形態において、カテーテルの配置および移動の利便性のために、カテーテル
の基端部に選択的なハンドピース１０６を配置しても良い。ハンドピースを介して流体源
および電源に接続される。ハンドピースおよびカテーテル自体の長さは、目的とする利用
に合致するよう修正することができる。例えば、人の足の静脈を治療するために、カテー
テルの先端からハンドピースまでの長さを１０ｃｍから１００ｃｍの範囲内としても良い
が、長い足に対応すべくより長くしても良い。
【００４３】
　図１－２に示すように、蒸気生成チャンバ１２０は、形状因子が特に小さい電極アレイ
１０４を備えることが可能である。蒸気生成チャンバは、カテーテル１０２の先端部に配
置しても良く、また、流体貯留器５１２および蒸気ポート５１４と連通可能である。蒸気
生成チャンバは、カテーテル用シャフトの長さにおけるいずれの位置に配置しても良く、
さらにはハンドピース内に配置しても良い。例えば、電極アレイは、双極電極、双極電極
アレイ、単極電極、単極電極アレイ、又は双極電極アレイおよび単極電極アレイの組み合
わせであっても良い。いくつかの実施形態では、電極アレイは、平らな形状を有する複数
の双極電極を備える。ペアの電極をカテーテル内の導電線として形成することができる。
例えば、ある実施形態では、ペアの電極は、ポリイミド薄膜上に配置された長さ６インチ
重さ２オンスの銅線によって０．０１－０．０１５インチ幅の間隔で隔てられた０．０１
－０．０１５インチ幅のストリップとして形成しても良い。図３ａ、３ｂに示すように、
電極アレイは６対の電極を備えても良い。しかしながら、他の実施形態では、何対の電極
であっても使用することができる。
【００４４】
　図３ａ－３ｂは、カテーテル３０２の先端部分に配置された電極アレイ３０４の１つの
実施形態を示す。電極アレイは、蒸気生成チャンバ３２０を形成するようにカテーテルの
内周に沿って配置された複数の電極３０５を備える。図３ａに示されるように、電極アレ
イ３０４は、６対の平坦な電極を備えても良い。他の実施形態では、電極アレイはいかな
る数の電極３０５を備えても良い。図３ａ－３ｂに示される電極アレイは、カテーテル沿
いに例えば１５ｃｍの長さ分延びる。電極アレイは、蒸気生成チャンバ３２０において高
温の蒸気やスチームを生成するように設計しても良い。
【００４５】
　図４ａ－４ｂは、カテーテル４０２の先端部分に配置された電極アレイ４０４の別の実
施形態を示す。電極アレイは、１対の蒸気生成チャンバ４２０ａ、４２０ｂを形成するよ
うに配置された複数の電極４０５を備える。図４ａに示されるように、電極アレイ４０４
は、８対の電極を備えても良い。しかしながら、他の実施形態では、電極アレイはいかな
る数の電極４０５を備えても良い。電極アレイは、蒸気生成チャンバ４２０ａ、４２０ｂ
において高い温度の蒸気やスチームを生成するように設計しても良い。
【００４６】
　図７は、カテーテル７０２の先端部分に配置された電極アレイ７０４の別の実施形態を
示す。上述のように、電極アレイは、蒸気生成チャンバ７２０を形成するように配置され
た複数の電極７０５を備える。さらに、蒸気生成チャンバ内において同軸方向に非導電性
の充填剤７３４を配置することで、エネルギー密度を増加させることができる。充填剤７
３４は、例えばシリコンロッドや端部の塞がれたポリイミドチューブのように柔軟なもの
でも良い。エネルギー密度は、電極付近の領域が最も高く、蒸気生成チャンバの中心軸付
近が最も低いため、充填剤によって、エネルギー密度の低い領域（すなわち、蒸気生成チ
ャンバの中心付近）の流体が動かされ、エネルギー密度の高い領域（すなわち、電極付近
）のみ流体が流れるようにすることができる。加えて、非導電性充填剤は、接触する可能
性のある電極をショートさせることはない。
【００４７】
　図８ａ－８ｂは、カテーテル８０２の先端部分に配置された電極アレイ８０４の別の実
施形態を示す。電極アレイは、蒸気生成チャンバ８２０を形成するように配置された複数
の電極８０５を備える。図８ａ－８ｂに示すように、電極アレイ８０４は、上面および底
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面にコイル状シート筐体電極８０５を備えても良い。別の実施形態では、電極は、コイル
状シートの片側だけ（すなわち、シートの頂部若しくは底部）でも良い。シートは、らせ
ん状に巻かれた状態でカテーテル８０２の中に配置しても良い。上述した導電性の流体は
、電極のコイル状シートの間を通って蒸気生成領域８２０へ運ばれる。この特定の実施形
態によれば、カテーテル８０２内における電極の表面積を最大にすることにより、カテー
テルの熱生成能力を最大にすることができる。本実施形態では、より多くの電極が流体と
接触するため、所定の時間でより多くの流体を加熱し、蒸気の運搬量を最大にすることが
できる。図１に戻ると、本明細書に記載の電極アレイは、ＲＦジェネレータ１１０のよう
なエネルギー源に接続することができる。ある実施形態では、ＲＦジェネレータの出力は
３５０Ｗ、４６０ｋＨｚである。別の実施形態では、エネルギー源は、例えば９１５ＭＨ
ｚ若しくは２．４５ＧＨｚで機能するマイクロ波発振器である。別の実施形態では、エネ
ルギー源は、光素子にエネルギーを提供する動力供給装置である。その他適切なＲＦ源、
マイクロ波源、フォトニック源を使用しても良い。いくつかの実施形態では、システムは
、選択的な制御器１２８を備えても良い。制御器は、ＲＦジェネレータと一体的であって
も良いし、それと分離したシステムの構成要素であっても良い。いくつかの実施形態では
、システムは、温度センサや圧力センサ（図示せず）のようなセンサを備えても良い。制
御器やセンサのようなシステムは、カテーテルに運搬される流体の流量、ジュネレータの
電力レベルおよび電力周波数、電極アレイのインピーダンスや抵抗、蒸気生成チャンバ内
における電極アレイや流体の温度を測定することが可能である。いくつかの実施形態では
、制御器は、感知したインピーダンス、抵抗、コンダクタンス、流量、温度、圧力、屈折
率、質量流量、若しくは体積流量などの感知信号に基づいて、流体の流量やＲＦジェネレ
ータの出力といったシステムのパラメータを調整することができる。他の実施形態では、
パラメータを手動で調整することができる。
【００４８】
　電極アレイは、液体供給内腔の出口に配置された蒸気生成チャンバ１２０を取り囲んで
も良い。図３ａ－３ｂ、４ａ－４ｂに示すように、蒸気生成チャンバは、カテーテルの先
端部に配置しても良い。流量制限器１１６は、蒸気生成チャンバと蒸気ポート１１４との
間に配置しても良い。カテーテルから出るときの蒸気が過熱状態となるほど蒸気生成チャ
ンバ内の圧力が高くなるように、流量制限器のサイズを定めても良い。カテーテルから出
るときの蒸気の温度は１００－１４０度の範囲内であっても良く、より高いスチームの質
が所望される場合にはもっと高い温度にしても良い。図１、２に示される実施形態では、
流量制限器は、高温度接着剤を用いてカテーテル内の所定位置に接合された多孔質ＰＴＦ
Ｅで形成されている。他の実施形態では、流量制限器として、金属を基礎とする充填剤、
ダックビルバルブ、ボールチェックバルブ、極小内腔、若しくは流量制御オリフィスが用
いられる。
【００４９】
　図５は、本発明の１つの実施形態による蒸気治療システム５００を示す。システム５０
０は、本体５０２と、電極アレイ５０４と、プランジャー（ポンプ）５０８と、ＲＦジェ
ネレータ５１０と、流体貯留器５１２と、運搬針５１４とを備え、さらにはセンサ５１８
を備えても良い。システム５００における電極アレイ５０４、ＲＦジェネレータ５１０、
流体貯留器５１２、およびセンサ５１８は、それぞれ上述の電極アレイ１０４、３０４、
４０４、ＲＦジェネレータ１１０、流体貯留器１１２、センサ１１８に対応する。しかし
ながら、図５に示す運搬針５１４を有する蒸気治療システム５００は、図１のシステム１
００よりも、小さい表在静脈や表面の静脈瘤に対するアクセスおよび治療に適している。
【００５０】
　本体５０２は、剛体若しくは半剛体の伸長体であっても良く、電極アレイ５０４を収容
することができる。運搬針５１４は、本体の先端に配置しても良く、電極アレイおよび流
体貯留器５１２と連通可能である。他の実施形態では、運搬針５１４は、上述のカテーテ
ル１０２のような蒸気運搬カテーテル上に配置しても良い。ある実施形態では、蒸気生成
チャンバからの出力を先端からそらすことにより、先端の温度を低くしつつ蒸気の質を維
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持する。プランジャー５０８を前進させることにより、チャンバの先端に位置するバルブ
を開放し、発達した蒸気を本体における蒸気生成チャンバ５２０から針５１４を通じて患
者へ流入させることができる。別の実施形態では、プランジャー５０８は貯留器と連通可
能であり電極も貯留器と連通可能であるが、流体には、流体が大量に流れるほどの十分な
圧力はかかっていない。プランジャー５０８を前進させることにより、蒸気を生成するた
めに電極によって過熱された流体の圧力および流量を増加させることもできる。プランジ
ャー５０８にスイッチを組み込んでも良い。スイッチは、ジェネレータと電気的に接続し
、プランジャー５０８が前進したときにジェネレータに対して電極へのエネルギーの運搬
開始の信号を送る。いくつかの実施形態では、プランジャーは上述したようなポンプと取
り替えられている。一般的に、本体５０２が患者の外側に位置した状態で、運搬針５１４
が患者の静脈の中へ挿入される。しかしながら、他の実施形態では、本体と針の両方を患
者の中に入れることも可能である。
【００５１】
　針は、例えば、本明細書に記載の伸長部材の運搬用内腔の先端に配置しても良い。蒸気
が生成され針の先端から運搬されると、蒸気は静脈の中を容易に移動してねじれ部分も通
過するため、カテーテルや針が所望の治療長さ全体に沿って及ぶ必要はなくなる。このよ
うに、広範囲に及ぶ小さな若しくは蛇行した表在静脈を治療するために、単一若しくは減
少させた数の針棒を要する場合がある。針は、標準的な皮下注射針であっても良く、また
他の蒸気ポートを備えても良い。針の外側表面に低熱導電性材料を導入するか、若しくは
能動冷却絶縁スリーブを備えることにより、針の外軸を絶縁としても良い。
【００５２】
　図６ａ－６ｃは、上述したカテーテルや伸長体といった伸長部材の内部にて高温の蒸気
若しくはスチームを生成する蒸気生成チャンバ６２０を示す。いくつかの実施形態では、
静脈内腔縮小治療などのために、蒸気生成チャンバを患者の静脈内部に挿入される伸長体
の中に配置しても良い。他の実施形態では、チャンバは患者の外側に配置しても良い。蒸
気生成チャンバ６２０は電極アレイ６０４を備え、電極アレイ６０４は本明細書に記載の
いかなる電極アレイであっても良い。さらに、蒸気生成チャンバ６２０は、ＲＦジェネレ
ータ６１０、ポンプ６０８、流体貯留器６１２、および制御器６２８に接続しても良く、
これらは、本明細書に記載されているか若しくは先行技術として知られるＲＦジェネレー
タや流体貯留器を備えても良い。上述のように、制御器６２８は、いくつかの実施形態で
はＲＦジェネレータと一体であっても良く、ＲＦジェネレータと分離されていても良い。
【００５３】
　カテーテル若しくはその他伸長運搬装置の内部でスチームを生成する方法について、図
６ａ－６ｃを参照しながら説明する。図６ａを参照すると、ポンプ６０８やその他の加圧
手段を用いることにより、流体を流体貯留器６１２から蒸気生成チャンバ６２０へ運搬す
ることができる。流体は、無菌食塩水やその他あらゆる適切な流体であっても良く、また
、一定若しくは可変の流量にて運搬することができる。例えば、ある実施形態では、好ま
しい一定流量はおおよそ毎分３ｍｌである。いくつかの実施形態では、制御器６２８は、
流体の流量を制御および調整することが可能である。
【００５４】
　次に、ＲＦジェネレータ６１０は、蒸気生成チャンバ６２０の中に配置された電極６０
４へ電力を供給できる。蒸気生成中における蒸気生成チャンバは、加熱領域６２２、スチ
ーム生成領域６２４、およびスチーム完成領域６２６の３つの異なる領域に分けて説明す
ることができる。蒸気生成チャンバを通じて流体を流すとともに電極へ電力を供給すると
、流体は加熱領域６２２にて加熱される。例えば大気圧下において摂氏１００度のような
十分な温度まで加熱された流体は、スチーム生成領域６２４にて蒸気若しくはスチームへ
と変化し始める。スチーム完成領域６２６に到達するまでの間に全ての流体が蒸気へと変
化し、その蒸気は、蒸気生成チャンバの先端から排出されることによりカテーテルから出
ていく。チャンバ内の圧力が大気圧よりも高い場合には高温が要求され、大気圧よりも低
い場合には低い温度にて蒸気が生成される。
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【００５５】
　流体が蒸気生成チャンバの先端から出る前に完全に発達した蒸気へ変化したか否かを決
定するために、蒸気生成中において蒸気治療システムに対応する信号が検知される。いく
つかの実施形態では、信号は制御器６２８によって検知される。蒸気が完成したか否かを
検知することは静脈瘤治療など特に多くの外科的利用において有用である。このような外
科的利用では、質の高い完成蒸気が静脈へと運搬されることで、より効率的な治療へとつ
ながる。ある実施形態では、電極アレイの電気インピーダンスが検知され、他の実施形態
では、流体の温度、電極アレイの温度、流体の流量、圧力、若しくは同様のパラメータが
検知される。
【００５６】
　検知された信号は、蒸気生成チャンバ内における加熱領域、スチーム生成領域、および
スチーム完成領域の各サイズおよび位置を示す。例えば、蒸気生成チャンバ６２０内に含
まれる流体が多くなるほど、電極のインピーダンスは小さくなる。インピーダンスが小さ
くなっても電極アレイに送られる電力が一定である場合には、図６ｂの矢印６３０で示す
ように、加熱領域、スチーム生成領域、およびスチーム完成領域は蒸気生成チャンバの先
端方向へ移動する。スチーム完成領域６２６があまりに遠くの先端方向へ移動してしまう
と、流体は、蒸気へ完全に変化する前に蒸気生成チャンバから出ていくことになる。一方
、蒸気生成チャンバ内に含まれる流体が少なくなるほど電極のインピーダンスは大きくな
る。インピーダンスが大きくなっても電極アレイに送られる電力が一定である場合には、
図６ｃの矢印６３２で示すように、加熱領域、スチーム生成領域、およびスチーム完成領
域は蒸気生成チャンバの基端方向へ移動する。スチーム完成領域６２６が基端方向へ移動
するほど質の高い流体が生成されるが、スチーム完成領域６２６は、十分な量の蒸気の生
成を確保すべく最適化される必要がある。
【００５７】
　このように、蒸気生成チャンバの蒸気生成領域における蒸気が完成するように、検知信
号に基づいて電極アレイに送られる電力を調整することができる。このことにより、本明
細書に記載の蒸気治療システムは、完成した蒸気をカテーテルから対象とする箇所まで運
搬することができる。いくつかの実施形態では、電力は制御器６２８によって調整可能で
あり、他の実施形態では、電力はＲＦジェネレータ自体の操作によって調整可能である。
例えば、検知信号が電極アレイのインピーダンスである場合、インピーダンスの低下に応
じて電極アレイに送られる電力を大きくすることにより、蒸気を蒸気生成チャンバから離
れる前に完成させることができる。インピーダンスが増加する場合には、電極アレイに送
られる電力を小さくすることにより、蒸気生成領域の加熱エリアを所望分維持することが
できる。
【００５８】
　他の実施形態では、検知信号に基づいて他のシステムパラメータを調整することができ
る。ある実施形態では、蒸気チャンバの蒸気生成領域における蒸気が完成するように、蒸
気生成チャンバ内へ流れる流体の流量を調整することができる。例えば、検知信号が電極
アレイのインピーダンスであり、インピーダンスが増加する場合には、流量を増加させる
ことにより、蒸気生成領域の相対的な位置を維持することができる。同様に、インピーダ
ンスが低下する場合には流体の流量を減少させることができる。上述のように、システム
パラメータは、制御器６２８によって自動的に調整することが可能であり、手動で調整す
ることも可能である。
【００５９】
　静脈に対して熱治療を行うために、蒸気生成カテーテルの先端を患者の静脈内に挿入し
、その先端を静脈内腔縮小の所望の位置に配置することができる。カテーテルの配置を補
助するために、超音波若しくは蛍光透視法を用いても良い。
【００６０】
　ポンプを用いることにより、食塩水や他の液体を例えば毎分１－５ｍｌの速さで蒸気生
成カテーテルへ提供することができ、また、ＲＦジェネレータは電極アレイへ電力を供給
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することができる。液体の流量と付与されるＲＦパワーは相互依存の関係にあり、これら
のうちいずれか１つ若しくは両方について、静脈の大きさ、血量あるいは検知信号に基づ
いて調整することができる。さらに、蒸気生成カテーテルの先端に熱電対装置や他の温度
測定装置を設けることにより、ジェネレータに対して蒸気の温度に基づくフィードバック
を送ることができる。上述のように、ジェネレータを電極のインピーダンスに基づいて制
御することにより、完成した蒸気のみをカテーテルから静脈へ送ることができる。
【００６１】
　蒸気が静脈組織にて凝結すると、解放された潜在エネルギーや気化熱によって、静脈壁
が内側へ収縮する。長い静脈を処置するために、蒸気生成カテーテルの先端を例えば毎秒
１ｃｍの速さで蒸気運搬中に引けるようにしても良い。当然のことながら、実際の引く速
さは、静脈の直径と運搬される蒸気の体積や温度に大部分が依存する。
【００６２】
　本発明において追加的に言及される事項としては、材料および製造技術は関連する技術
において熟練した技術水準にて採用することができる。共通的にまたは倫理的に採用され
る追加的な態様は、本発明の方法に基づく態様に関しても同様に当てはめることができる
。記述した発明の変形例のオプション的な特徴は独立的にまたはここに記載した１または
それ以上の特徴との組み合わせとして適用することができる。また、１つのみの構成には
それと同じ複数の構成を採用する可能性が含まれている。より具体的には、特許請求の範
囲において単数の構成のように記載している構成は、特に明確に限定していない限り、複
数の構成となる可能性を含む。さらに特許請求の範囲は、オプション的な形態を除外して
記載されたものではない。また、「単に」、「だけ」などのような除外する表現は上述し
た記載において用いられることを意図したものであり、特許請求の範囲においてネガティ
ブに限定解釈されるものではない。本発明が属する技術分野における通常の知識でもって
理解される通常の意味と同じ意味に、本明細書に記載された定義、全ての技術的・科学的
用語が理解される。本発明は、明細書の用語に限定されるものではなく、特許請求の範囲
に記載された用語により解釈されるべきである。
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