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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　－電極（５０１、・・・、５１０）を保持するグリッドになった穴（１０１）を有する
メッシュ又はプレート（１００）と、
　－適合可能な活性先端長を有する複数の電極（５０１、・・・、５１０）と、
　－疾病組織（５００）内の前記電極（５０１、・・・、５１０）のそれぞれの挿入深度
を視覚化し調査する手段と、
　－前記複数の電極（５０１、・・・、５１０）に接続可能であり、無線周波数焼灼（Ｒ
ＦＡ）プロセス中に前記複数の電極（５０１、・・・、５１０）間に電流を分配するよう
に適合されるスイッチボックスと、
　－前記スイッチボックスを制御する制御ユニットと、
　－前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスを監視する手段（１７００、１８００）と、
を備える、前記疾病組織（５００）の前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）の装置において、
　前記グリッドの複数の前記穴（１０１）が、行に配置された電極（５０１、・・・、５
１０）で占められ、
　前記制御ユニットが、
　－電極群、
　－各電極群を活性化する電気モード及び各電極内の電極の極性であって、前記制御ユニ
ットは、行が等しい極性の電極を有する遠心分離モードと、行が交互になった極性を有す
る向心モードとが交互になる連続サイクル中、電極群を活性化するように適合される、電
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気モード及び電極の極性、
　－順次に、同時に、及び切り替えて活性化する、群の活性化モード、
　－前記群の活性化の時間間隔及び順序、
　－各電極に供給される電力出力及び電流強度、
　－前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの持続時間
を決定するように適合され、それにより、各電極が、ほぼ等しい無線周波数電力が単位容
積当たりの疾病組織に与えられるような時間量だけ、活性化されることを特徴とする、装
置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置において、
　前記グリッドになった穴（１０１、１１１）が、以下の形状：
　－矩形パターン、
　－球形パターン
のうちの１つ又は複数を有することを特徴とする、装置。
【請求項３】
　請求項１に記載の装置において、
　前記メッシュ又はプレート（２０９）が、前記穴に挿入された電極（２０１）に接続す
るためのプラグ（２０２、２０３）を穴毎に備え、前記プラグ（２０２、２０３）が前記
穴の周囲に位置決めされることを特徴とする装置。
【請求項４】
　請求項１に記載の装置において、
　前記メッシュ又はプレート（２２９）が、前記穴（２２７）に挿入された電極（２２１
）に接続するためのプラグ（２２２、２２３）を穴（２２７）毎に備え、前記プラグ（２
２２、２２３）が前記穴（２２７）の近傍に位置決めされることを特徴とする装置。
【請求項５】
　請求項３又は４に記載の装置において、
　前記メッシュ又はプレート（３００）が、
　－前記スイッチボックスに接続するための電気ケーブルコネクタ（３０４）と、
　－前記プラグ（３０１）のそれぞれと前記電気ケーブルコネクタ（３０４）との間の電
気配線（３０２、３０３）と、
を備えることを特徴とする装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の装置において、
　前記メッシュ、プレート、又は中間滅菌プレート（４０４）が、
　－穴毎に視覚インジケータ
を備え、前記視覚インジケータが、電極（４０５）が前記穴に挿入された場合、点灯する
ように適合され、前記視覚インジケータが、前記電極（４０５）を接続すべき前記スイッ
チボックス上のプラグを示す前記スイッチボックス上の視覚インジケータにさらに動作的
に結合され、前記メッシュ又はプレート上の前記視覚インジケータと、前記スイッチボッ
クス上の前記視覚インジケータとにより、前記スイッチボックスへの前記電極（４０５）
の間違いのない接続を可能にすることを特徴とする装置。
【請求項７】
　請求項６に記載の装置において、
　前記メッシュ、プレート、又は中間滅菌プレート（４０４）上の前記視覚インジケータ
がカラーＬＥＤからなることを特徴とする装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の装置において、
　前記メッシュ又はプレートがプレート（４０４）を構成し、
　前記装置が、前記プレート（４０４）を位置決めするロボットアーム（４０３）をさら
に備えることを特徴とする装置。
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【請求項９】
　請求項１に記載の装置において、
　前記複数の電極（４１３）を互いに略水平に位置決めするロボットアーム（４１２）を
さらに備えることを特徴とする装置。
【請求項１０】
　請求項１に記載の装置において、前記複数の電極の各電極（６００）が、前記活性先端
長（６０１）に適合する電気絶縁スライドシート（６０２）を有することを特徴とする装
置。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の装置において、前記電気絶縁シート（６０２）には、超音波を通し
て可視になるコーティングが塗膜されることを特徴とする装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の装置において、
　前記複数の電極（２００１）のうちの１つ又は複数が、外周に沿って部分的に遮蔽され
て、それにより、生成されたＲＦ場を前記疾病組織の境界付近に向けることを特徴とする
装置。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の装置において、
　複数の遮蔽電極（２１０１、２１０２、２１０３、２１０４）のそれぞれが、前記部分
的に遮蔽された電極が前記疾病組織に挿入されると、前記部分的に遮蔽された電極の回転
を阻止する形状を有することを特徴とする装置。
【請求項１４】
　請求項１に記載の装置において、前記複数の電極が異なる長さを有することを特徴とす
る装置。
【請求項１５】
　請求項１に記載の装置において、
　前記監視する手段が、
　－接地プレートと、
　－前記接地プレートと前記複数の電極の各電極との間のインピーダンスを測定する手段
と、
を備えることを特徴とする装置。
【請求項１６】
　請求項１に記載の装置において、
　前記監視する手段が、
　－前記複数の電極の各対間のインピーダンスを測定する手段
を備えることを特徴とする装置。
【請求項１７】
　請求項１に記載の装置において、
　前記監視する手段が、
　－基準電極と前記複数の電極のうちの各非基準電極との間のインピーダンスを測定する
手段を備えることを特徴とする装置。
【請求項１８】
　請求項１５、１６、又は１７に記載の装置において、
　前記装置が、以下：
　－前記インピーダンスを、占められた前記メッシュ又はプレート内の位置を示す情報に
変換する手段、
　－前記インピーダンスを、各電極の前記活性先端長を示す情報に変換する手段、及び
　－前記インピーダンスを、前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの進行を示す情報に
変換する手段
のうちの１つ又は複数をさらに備えることを特徴とする装置。
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【請求項１９】
　請求項１に記載の装置において、
　前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス前及び前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス
中、パラメータをログする手段をさらに備えることを特徴とする装置。
【請求項２０】
　請求項１に記載の装置において、
　２次元（２Ｄ）表現及びインピーダンス測定に応答する色を介して、前記無線周波数焼
灼（ＲＦＡ）プロセスの進行を視覚化する手段（１７００）をさらに備えることを特徴と
する装置。
【請求項２１】
　請求項１に記載の装置において、
　前記電極の活性先端長及びインピーダンス測定に応答する色を考慮して、３次元（３Ｄ
）表現を介して前記無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの進行を可視化する手段（１８０
０）をさらに備えることを特徴とする装置。
【請求項２２】
　請求項１に記載の装置において、
　前記スイッチボックス及び／又は電力ユニットのＲＦ制御インタフェースをさらに備え
ることを特徴とする装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般には無線周波数焼灼又はＲＦＡ、すなわち、主に周囲組織の抵抗加熱に
より、二次的には受動的な熱伝導により生じる凝固壊死の形態での組織の破壊に関する。
本発明は特に、予測可能であり、且つ腫瘍又は疾病組織の任意のサイズ又は形状に適合可
能であり、確実な凝固をもたらす装置及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　外科的切除はなお、悪性腫瘍の治療に対する最優先の選択肢としてみなされている。切
除不可能な腫瘍では、無線周波数（ＲＦ）凝固、凍結外科、エタノール注入、間質レーザ
治療、及びマイクロ波を含め、局所組織破壊を達成するいくつかの間質技法が開発されて
いる。これらの技法の中でも特に、ＲＦ凝固又はＲＦ焼灼は、最近の実験研究及び臨床研
究で最も大きな影響を示した。
【０００３】
　無線周波数焼灼（ＲＦＡ）は、腫瘍を焼灼する侵襲性が最小の熱に基づく方法として使
用される。ＲＦＡは主に肝臓癌の治療に使用されるが、腎臓、肺、骨等の悪性腫瘍の焼灼
に利用することもできる。ＲＦＡでは、高周波が生成器から発せられ、標的疾病組織に挿
入された１つ又は複数の電極の非絶縁部分を通る。次に、凝固壊死の形態の組織破壊が、
主に直近の周囲組織での抵抗加熱の結果として、二次的に受動的な熱伝導の結果として生
じる。抵抗加熱は、電極と組織との二乗距離に反比例するため、電極に直に接触する組織
周縁内でのみ生じる。この周縁を超えて、組織は受動的な伝導の結果としてさらに加熱さ
れる。しかし、ＲＦ放射は、組織の乾燥及び炭化に起因するインピーダンス上昇の結果と
して容易に打ち切られる。
【０００４】
　肝臓組織に対するＲＦＡを用いた最初の実験は、単一の単純な金属電極を用いて実行さ
れた。焼灼直径は、電流遮断を伴う電気インピーダンスの急激な上昇により、むしろ最高
で１．６ｃｍに制限された。限られた焼灼直径は、ＲＦＡを通しての腫瘍凝固を可能にす
るには不十分であった。腫瘍凝固に有用にするためには、組織破壊の範囲は腫瘍全体と、
局所再発を防止するために、安全なマージンとして１ｃｍ周縁の隣接する健康な組織とを
含むべきである。
【０００５】
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　ＲＦＡの開発での最初の技術的な難問は、凝固病変範囲を増大できる電極を設計するこ
とであった。１９９４年から、修正された単軸電極（ｓｉｎｇｌｅ－ｓｈａｆｔ　ｅｌｅ
ｃｔｒｏｄｅ）が開発され、テストされた。一般に、電極開発の異なる傾向は、内部冷却
電極、電極－組織界面及び電場を拡大する拡張可能電極、生理的食塩水が電極を通って組
織内に灌流する湿式電極、及び双極電極に区別することができる。
【０００６】
　記事「Ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ａｂｌａｔｉｏｎ　ｕｓｉｎｇ　ａ　ｎｅｗ　
ｔｙｐｅ　ｏｆ　ｉｎｔｅｒｎａｌｌｙ　ｃｏｏｌｅｄ　ｅｌｅｃｔｒｏｄｅ　ｗｉｔｈ
　ａｎ　ａｄｊｕｓｔａｂｌｅ　ａｃｔｉｖｅ　ｔｉｐ：　Ａｎ　ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ
ａｌ　ｓｔｕｄｙ　ｉｎ　ｅｘ　ｖｉｖｏ　ａｎｄ　ｉｎ　ｖｉｖｏ　ｐｏｒｃｉｎｅ　
ｌｉｖｅｒｓ」において、著者Ｊｉｈｏｏｎ　Ｃｈａ等は、露出される活性先端が、操作
者調整可能スイッチに接続された絶縁カバーシートを通して調整可能な単軸内部冷却電極
を開示している。調整可能な活性先端長を有する電極は、Ｃｈａ等の記事の図１に示され
ている。体内実験では、露出される活性先端の長さを調整することにより、異なる焼灼容
積を誘導可能なことが示された。
【０００７】
　以下の段落で説明するように、単軸電極に伴っていくつかの問題が存在する。
【０００８】
　第１に、上の単軸電極の商業版は、想定よりも小さく、予測可能性が低く、規則性が低
く、完全性が低い凝固を生み出す。これは、不完全な凝固により最高で６０％という高い
局所再発率につながる。より大きな腫瘍への重複凝固の使用は、飛ばされた部位が残留す
る結果として、再発率が高く、安全ではない。さらに、腫瘍は通常、一般にこれらの単軸
電極で焼灼される事前画定された楕円形、球形、又は円板状に合わない。その結果、腫瘍
の凝固が不完全になり、ここでも、高い再発率に繋がるか、又は大量の、腫瘍を囲む健康
な組織が凝固される。
【０００９】
　第２に、湿式電極は別として、これらの電極は複雑な設計を有し、一回しか使用できず
、したがって、非常に高価であり、現在では１０００ユーロから１５００ユーロである。
【００１０】
　第３に、これらの電極のいずれも、それぞれが独自の形状及びサイズを有する複数の腫
瘍を凝固するように機能しない。しかし、臨床診療では、患者はいくつかの腫瘍を有し得
る。その結果、同じ患者に２つ以上の単軸電極を使用して、全腫瘍を同時に、又は順次に
適宜治療する必要があり得る。
【００１１】
　さらに、双極湿式電極のようなこれらの電極のうちのいくつかは、非常に大きな病変を
生成することができるが、凝固ゾーンのサイズ及び形状は予測不可能である。腫瘍近傍の
健康な臓器組織及び不活性構造への損傷を回避するために、そのような過度の凝固は回避
しなければならない。
【００１２】
　まとめると、ＲＦＡの単軸電極の信頼性及び安全性は不十分である。ＲＦＡの単軸電極
は、再現可能なように任意のサイズ及び形状の腫瘍に適合できず、腫瘍の周囲の安全で健
康な組織及び重要な構造十分にすることができず、複雑で高価である。
【００１３】
　ＲＦＡの最も期待できる進化は、２００１年からの複数電極装置の導入である。複数電
極ＲＦＡ装置は、複数の電極の使用の組み合わせを実施する。単極複数電極ＲＦＡ装置又
は双極複数電極ＲＦＡ装置を区別することができる。単極モードの装置では、電流はすべ
ての電極から接地パッドに向かって流れ、同じ極性を有する。双極モードの装置では、電
流は、極性の異なる２つの電極間又は電極群間を流れる。さらに、複数電極ＲＦ装置は、
動作する順次モード、同時モード、又は切り替えモードとして分類することができる。順
次動作する場合、第１の電極のセッションの完了後に、第２の電極が活性化される等であ
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る。同時に動作する場合、すべての電極は、同じ時間間隔中に活性化される。切り替えモ
ードでは、電極の部分群が、スイッチボックス及びコントローラを使用して交互に活性化
される。以下の段落に、切り替えモードで動作する既知の複数電極ＲＦＡ装置の概説及び
その制限を与える。
【００１４】
　著者Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈ，Ｄ．Ｊ．Ｓｃｈｕｔｔ，Ｊ．Ａ．Ｗｉｌｌ，Ｒ．Ｍ．
Ｔｒｉｅｇｅｌ，Ｊ．Ｇ．Ｗｅｂｓｔｅｒ，及びＤ．Ｍ．Ｍａｈｖｉからの記事「Ａ　ｄ
ｅｖｉｃｅ　ｆｏｒ　ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ａｓｓｉｓｔｅｄ　ｈｅｐａｔｉ
ｃ　ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ」には、Ｔｅｆｌｏｎガイドにより定位置に保持された６つの電
極を有するＲＦＡ装置が記載されている。図３に示されるように、コントローラ（ＰＣ）
及び電極スイッチボックスが、切り替え双極モードで対毎に０．５秒で隣接する電極対を
活性化する。項ＩＩ　Ｃの２段落目で説明されるように、ＲＦＡプロセスは、電極対毎の
インピーダンス制御を通して、Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈ等の装置によりさらに監視され
る。電極対間のインピーダンスが特定の閾値を超えるとすぐに、この電極対に供給される
電力は１０秒間、中断される。
【００１５】
　Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈ等からの記事に記載される複数電極ＲＦＡ装置では、長さの
等しい大きなスライスを、高速切り替えモードを通して同時に加熱することが可能である
が、それでもやはり、様々なパターンに適合することができず、それにより、臨床診療へ
の有用性が制限される。
【００１６】
　「Ｍｕｌｔｉｐｏｌａｒ　Ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　Ａｂｌａｔｉｏｎ：Ｆｉｒ
ｓｔ　Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｒｅｓｕｌｔｓ」という名称であり、著者Ｊ．Ｔａｃｋｅ，Ａ
．Ｍａｈｎｋｅｎ，Ａ．Ｒｏｇｇａｎ，及びＲ．Ｗ．Ｇｕｅｎｔｈｅｒである別の記事で
は、標準化距離制御を有するプラスチック三角形を用いて定位置に挿入され保持された３
つの電極を有する装置が記載されている。電極は、双極モードで次々と対単位で活性化さ
れる生理食塩水により冷却されるプローブである。スイッチボックスにより、電極対がそ
れぞれ２秒間にわたって交互に活性化される３０の可能な組み合わせが可能である。Ｊ．
Ｔａｃｋｅ等の装置はインピーダンス制御をさらに実施し、ＲＦ活性化周波数は組織イン
ピーダンスに比例し、組織インピーダンスが制限値を超えて増大する場合、凝固プロセス
は終了する。
【００１７】
　Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈと全く同じように、Ｊ．Ｔａｃｋｅ等は、複数の電極を切り
替えモードで双極活性化することを通して達成可能な病変サイズを最大化する装置を開示
している。凝固容積の形状はむしろ事前設計又は事前作成される。事前作成された形状か
らのいかなるずれも、同じ患者への電極の複数回の順次挿入を必要とするか、又は健康な
組織の過度の二次的な破壊を必要とする。
【００１８】
　著者Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈ，Ｆ．Ｔ．Ｌｅｅ，Ｄ．Ｊ．Ｓｃｈｕｔｔ，Ｌ．Ａ．Ｓ
ａｍｐｓｏｎ，Ｊ．Ｇ．Ｗｅｂｓｔｅｒ，Ｊ．Ｐ．Ｆｉｎｅ，及びＤ．Ｍ．Ｍａｈｖｉか
らの「Ｌａｒｇｅ－Ｖｏｌｕｍｅ　Ｒａｄｉｏｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　Ａｂｌａｔｉｏｎ　
ｏｆ　ｅｘ　Ｖｉｖｏ　Ｂｏｖｉｎｅ　Ｌｉｖｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｃｏ
ｏｌｅｄ　Ｃｌｕｓｔｅｒ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅｓ」という名称のさらに別の記事では、
Ｐｌｅｘｉｇｌａｓ矩形プレートを使用して定位置に保持された３つの冷却先端電極を有
するＲＦＡ装置の順次モード、同時モード、及び切り替えモードの比較がなされている。
電極は、固定された露出電極長２．５ｃｍを有し、単極モードで動作する。この記事は、
切り替えモードを実施する場合に最も均一な加熱が達成されることを示す。この装置は、
インピーダンスフィードバックもさらに実施して、インピーダンスが基準値レベルよりも
上の特定の程度に増大した場合は常に、電力を１５秒間遮断する。
【００１９】
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　Ｄ．Ｈａｅｍｍｅｒｉｃｈ等は、均一な加熱及び組織凝固の達成に切り替えモードが有
利であることを示したが、装置は、腫瘍の任意のサイズ及び幾何学的形状に制御可能なよ
うに適合せず、試作装置は確実に、信頼性のあるように１人の患者の複数の腫瘍を凝固さ
せ、それにより、健康な組織及び有機物質の過度の破壊を回避するように適合されない。
【００２０】
　「Ｓｕｒｆａｃｅ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅ　Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｍｏｄｅ　Ｏｐｅｒａｔ
ｉｏｎ」という名称の国際特許出願である国際公開第２００４／０８２４９８号パンフレ
ットには、ベース（１０２）と、調整可能な侵入深度及び活性先端長を有する複数の電極
とを有するＲＦＡシステムが開示されている。電極の侵入深度及び活性先端長は、電極の
ねじ留めと、電極に沿ったベース表面から延びるスライドする電気絶縁スリーブとを通し
て調整可能になる。電極は、双極様式で動作し、又は電極の組み合わせを互いに双極構成
に選択的に配置することができる。しかし、そのような双極構成は、任意のサイズの腫瘍
に適合可能な正確で予測可能な凝固を保証しない。
【００２１】
　「Ｃｏｏｌ－ｔｉｐ　Ｃｏｍｂｉｎｅｄ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅ　Ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｒ
」という名称の欧州特許出願である欧州特許第１　６４５　２３９号明細書には、中央基
準電極と、調整可能な侵入深度及び活性先端長を有する円形に位置決めされた電極とを有
するシステムを通してＲＦＡを説明する。超音波スキャナ（１５）及びデータプロセッサ
（１６）のような専用監視機器を通して、挿入深度が監視され、無線周波数焼灼（ＲＦＡ
）プロセスもリアルタイムで監視される。しかし、欧州特許第１　６４５　２３９号明細
書も、任意のサイズの腫瘍に適合可能な正確で予測可能な凝固を可能にするために、中央
電極及び円形に位置決めされた電極をいかに活性化すべきかを教示していない。
【００２２】
　本発明の目的は、上述した装置の欠点を解消する無線周波数焼灼（ＲＦＡ）の装置及び
方法を開示することである。特に、予測可能であり、任意のサイズ又は形状の腫瘍に適合
可能な疾病組織のＲＦ凝固をもたらすＲＦＡ装置及び方法を開示することが目的である。
大きく非球形の腫瘍を治療可能であり、破壊してはいけない構造近傍の腫瘍を治療可能で
あり、１人の患者の異なるサイズ及び形状の複数の腫瘍を治療可能なＲＦＡ装置及び方法
を開示することがさらなる目的である。本発明のさらなる目的は、複雑ではなく、コスト
が高くなく、間違えずに、再現可能なように構成して、任意のサイズ又は形状の１つ又は
複数の腫瘍を治療することができるＲＦＡ装置を提示することである。
【発明の概要】
【００２３】
　本発明によれば、上述した目的は、請求項１に記載の疾病組織の無線周波数焼灼（ＲＦ
Ａ）の装置により実現され、この装置は、
　－電極を保持するグリッドになった穴を有するメッシュ又はプレートと、
　－適合可能な活性先端長を有する複数の電極と、
　－疾病組織内の電極のそれぞれの挿入深度を視覚化し調査する手段と、
　－複数の電極に接続可能であり、無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス中に複数の電極間
に電流を分配するように適合されるスイッチボックスと、
　－スイッチボックスを制御する制御ユニットと、
　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスを監視する手段と
を備え、
　制御ユニットは、
　－電極群、
　－各電極群を活性化する電気モード、
　－各電極群内の電極の極性、
　－群の活性化モード、
　－群の活性化の時間間隔及び順序、
　－電力出力及び電流強度、
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　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの持続時間
を決定するように構成され、それにより、各電極は、ほぼ等しい無線周波数電力が単位容
積当たりの疾病組織に与えられるような時間量だけ、活性化される。
【００２４】
　したがって、本発明による装置は複数の電極を有し、複数の電極の活性部分は個々に調
整可能であり、複数の電極の挿入深度は、治療すべき腫瘍のサイズ及び形状にＲＦＡカバ
レッジを合わせるために、個々に制御して調査することができる。このようにして、腫瘍
容積（に、例えば、各側で１ｃｍの安全マージンを加えたもの）の最適なカバレッジを達
成することができ、それにより、腫瘍の効率的な切除、再発リスクの低減、及び腫瘍周囲
の健康な組織の破壊の最小化が可能である。スイッチボックスと、制御ユニット、例えば
、スイッチボックスを制御する動作アルゴリズムを実行するＰＣとを介して、本発明によ
る装置は、腫瘍が大きく、且つ／又は不規則な形状を有する場合であっても、腫瘍及び安
全マージンを含む確実な焼灼ゾーンを得るようにさらに設計される。電極を保持するプレ
ートではなくメッシュ、例えば、ナイロン又はシリコーン様のメッシュの場合、電極を柔
軟に位置決めすることさえも可能であり、それにより、腫瘍の形状に適合する能力及び／
又は血管のような繊細な構造を避ける能力がさらに増大する。可撓性により、電極挿入後
、例えば、超音波を通してメッシュを曲げて、電極の位置を制御することができる。可撓
性により、さらにメッシュにしわを寄せて、腫瘍の形状に適合することができる。
【００２５】
　スイッチボックスを制御するＰＣ又は制御ユニットにより実行される治療アルゴリズム
は、腫瘍のサイズ及び形状に合わせた確実な焼灼ゾーンを得るために、ＲＦＡプロセスが
最適に実行されるように設計される。このアルゴリズムの入力パラメータは、電極の活性
部分の長さ、電極の数、空間内の電極の分布パターン及び電極の間隔、組織の種類、組織
の灌流の有無、測定インピーダンス等を含み得る。これらの入力又は入力のサブセットに
基づいて、治療アルゴリズムは、どの電極が群として活性化されるか、各軍の活性化に使
用される電気モード－単極、双極、多極、双極モードにおいて、どの電極が正電極として
活性化され、どの電極が負電極として活性化されるか、特定の群の活性化モード－順次、
同時、又は切り替え、各群の活性化の時間間隔及び群が活性化される順序、発電機により
生成され、電極に供給される電力出力及び電流強度、ＲＦＡプロセス全体の持続時間等を
決定する。アルゴリズムは、治療前、又は例えば、ＲＦＡプロセス中に監視されるインピ
ーダンスフィードバック又は他のパラメータを考慮して、治療中に適応的にこれらのパラ
メータを決定する。アルゴリズムの結果、各電極は、等しい時間量にわたって活性化され
、ほぼ等しい無線周波数電力が、単面積当たりの疾病組織に与えられ、腫瘍及び周囲の安
全マージンの効率的且つ確実な凝固を達成する。
【００２６】
　任意選択的に、請求項２に記載のように、メッシュ又はプレート内のグリッドになった
穴は、以下の形状：
　－矩形パターン、
　－球形パターン
のうちの１つ又は複数を有し得る。
【００２７】
　したがって、メッシュ又はプレート上には、１つ又は複数のパターンがあり得：矩形３
～５×３～５個の穴であり、異なる電極間隔、例えば、１．５ｃｍ、２ｃｍ、３ｃｍ、４
ｃｍ、５ｃｍを有する。異なる電極間隔を有する球形グリッド並びに他の可能な構成を予
見することもできる。電極は、集団、例えば、三角形、正方形、行、又は六角形の集団に
構成し得る。異なるパターン及び集団形状がさらに、疾病組織の形状及びサイズに焼灼ゾ
ーンを適合される柔軟性を増大させる。
【００２８】
　任意選択的に、請求項３に記載のように、本発明による装置内のメッシュ又はプレート
は、穴に挿入された電極に接続するためのプラグを穴毎に備え得、プラグは穴の周囲に位
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置決めされる。
【００２９】
　或いは、請求項４に記載のように、本発明による装置内のメッシュ又はプレートは、穴
に挿入された電極に接続するためのプラグを穴毎に備え得、プラグは穴の近傍に位置決め
される。
【００３０】
　したがって、電極の挿入深度を制御するために、メッシュ又はプレート内の穴又は開口
部毎にプラグがあり得る。プラグは、開口部の周囲にあってもよく、又は開口部に隣接し
てあってもよく、プラグと、例えば、電極の上部とを相互接続する電気ワイヤを介して電
極に導電接続される。プラグが開口部の周囲にある変形はより洗練されており、ワイヤが
周囲で移動しないようにする。ワイヤは、パッケージを開くとき、電極の上部に巻かれ、
下に滑らせてプラグに接続する。この変形の欠点は、特に血液、生理食塩水等で濡れた環
境において、患者からの電気接点の電気絶縁に関して安全性が低下し得ることである。プ
ラグが開口部の横にある変形は洗練度が低く、ワイヤを周囲で移動させることができる。
プラグ及び開口部は通常、メッシュ又はプレート上でより多くのスペースを占有し、これ
は、電極が互いに近い場合に問題であり得る。しかし、この変形は電気絶縁に関してより
安全である。
【００３１】
　さらに、任意選択的に、請求項５に記載のように、本発明によるメッシュ又はプレート
は、
　－スイッチボックスに接続するための電気ケーブルコネクタと、
　－各プラグと電気ケーブルコネクタとの間の電気配線と、
を備え得る。
【００３２】
　実際に、穴と対応するプラグ毎に、メッシュ内に織り込まれるか、又はプレートに集積
される電気ワイヤがあり得る。これらの個々に絶縁されたワイヤは、メッシュ又はプレー
トをスイッチボックスに接続された状態に保つ１つの電気ケーブルコネクタに組み合わせ
得る。電気ケーブルコネクタは、電極セットをスイッチボックスに間違いなく接続できる
ようにする。
【００３３】
　請求項６に記載の有利な任意選択的態様によれば、本発明による装置内のメッシュ若し
くはプレート又は中間滅菌プレートは、
　－穴毎に視覚インジケータ
を備え得、視覚インジケータは、電極が穴に挿入された場合、点灯するように適合され、
視覚インジケータは、電極を接続すべきスイッチボックス上のプラグを示すスイッチボッ
クス上の視覚インジケータにさらに動作的に結合され、メッシュ又はプレート上の視覚イ
ンジケータと、スイッチボックス上の視覚インジケータとにより、スイッチボックスへの
電極の間違いのない接続を可能にする。
【００３４】
　したがって、メッシュ又はプレートに集積された配線及び電気ケーブル接続への代替と
して、メッシュ／プレート上の視覚インジケータ及び／又はスイッチボックス上の視覚イ
ンジケータは、装置の操作者によるスイッチボックスへの電極の間違いのない接続を支援
し得る。電極が穴に挿入されるとすぐに、メッシュ／プレート上の対応する視覚インジケ
ータ及びスイッチボックス上の対応する視覚インジケータが照明され、操作者が、電極に
取り付けられたワイヤをスイッチボックス上の正しいプラグに接続できるようにする。間
違いがないことは別として、本発明のこの実施態様は、電極をメッシュ又はプレートに集
積されたプラグに接続する必要がなく、その結果、患者の電気絶縁が保証されるという点
で有利である。よりユーザフレンドリな変形では、視覚インジケータ（例えば、ＬＥＤ）
は、電極の配線を挿入できる中間滅菌プレートに配置される。そのような中間滅菌プレー
トは、手術台、患者の乾いた場所に配置してもよく、又は手術台に固定して搭載され、医
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師がユーザフレンドリにアクセス可能な滅菌ロボットアームにより保持してもよい。中間
滅菌プレートは、電気ケーブルコネクタ及び電気ケーブルを介して非滅菌スイッチボック
スに接続される。中間滅菌プレートは、換言すれば、医師が、手術台の近傍内からユーザ
フレンドリにスイッチボックスを制御できるようにするスイッチボックスユーザインタフ
ェースの拡張部として機能し、その一方で、非滅菌スイッチボックスは手術台から離れて
配置することができる。
【００３５】
　第１の変形実施態様では、メッシュのみ又はプレートのみが視覚インジケータ、例えば
、ＬＥＤを備える。この実施態様は、コンピュータが、例えば、視覚的検査及び画像処理
に基づいて完全に自動的に、次の電極を挿入する必要がある位置を特定する場合に有用で
ある。コンピュータは、メッシュ又はプレート上の対応するＬＥＤを制御して点灯させて
、医師によるｔ４ｈｅ電極の間違いのない挿入を支援する。
【００３６】
　別の変形実施態様では、スイッチボックスのみ又はスイッチボックスのユーザインタフ
ェースを実施する中間滅菌プレートのみが、視覚インジケータ、例えば、ＬＥＤを備える
。医師は、例えば、次の電極を挿入する必要がある位置を、超音波を通して特定し得る。
電極が挿入されると、スイッチボックス又は中間プレート上の対応するＬＥＤが点灯し、
医師が配線を間違いなく接続できるようにする。
【００３７】
　請求項７にさらに指定されるように、メッシュ、プレート、又は中間滅菌プレート上の
視覚インジケータはカラーＬＥＤからなり得る。
【００３８】
　実際には、メッシュ、プレート、又は中間滅菌プレート上で異なる色のカラーＬＥＤを
使用し、スイッチボックス上で対応する色のカラーＬＥＤを使用する場合、本発明による
装置は、電極の接続ミスに対する別のレベルの保護がこのようにして容易に構築されるた
め、フールプルーフ構成に関してさらに改良される。
【００３９】
　さらに任意選択的に、請求項８に記載のように、メッシュ又はプレートはプレートを構
成し、装置は、プレートを位置決めするロボットアームをさらに備える。
【００４０】
　プレートは特定の厚さ、例えば、３～４ｃｍを有し、電極の平行挿入を保証する。プレ
ートは、治療する必要がある臓器、例えば、肝臓に直接置いてもよく、又はより好ましく
は、ロボットアームにより保持される。ロボットアームは手術台に固定し得る。ロボット
アームは、プレートを所望の位置及び向き、例えば、治療する臓器の５ｃｍ上に固定して
保持できるようにし、それにより、すべての電極を平行に挿入することができ、例えば、
疾病組織内への電極の挿入深度及び位置の制御に使用される超音波プローブに十分な間隔
が残される。電極は、手動で挿入される。
【００４１】
　さらに任意選択的に、請求項９に記載のように、本発明による装置は、複数の電極を互
いに略平行して位置決めするロボットアームを備え得る。
【００４２】
　実際に、端部が、例えば、５×５個の電極が事前装荷されたプレートからなるロボット
アームは、手動で、又はナビゲーションにより治療すべき臓器、例えば、肝臓に位置決め
し得る。ロボットアームの端部が治療すべき臓器、例えば、肝臓の表面に配置されると、
各電極は、ロボットアーム自体の部分をなす機構により、所定の挿入深度に送り出される
。後述する適応絶縁シートを有する電極の場合、個々の電極のシートの長さも機械的に、
すなわち、手動ではなくロボットアーム自体内の機構により取得し得る。電極の数及び位
置、挿入の長さ、及びシートの長さは、医師からの個々の電子コマンドにより、又は完全
に自動的に、術前及び術中の撮像に基づいて決定することができる。電極は、上述した方
法のうちの１つでスイッチボックスにワイヤ接続し得る。
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【００４３】
　請求項１０に記載される本発明の別の任意選択的な態様によれば、複数の電極のうちの
各電極は、活性先端長に適応するスライド電気絶縁シートを有する。
【００４４】
　したがって、電極の活性部分の長さは、シートが腫瘍の前縁に到達する１ｃｍ以内にな
るまで、例えば、プラスチックで作られる絶縁シートを電極の上でスライドさせることに
より個々に適応可能であり得る。電極が腫瘍の下縁を超えて１ｃｍの深度まで挿入された
後にこれが行われる場合、電極の活性部分の長さは、電極が挿入される位置での腫瘍組織
の厚さに、腫瘍の各側に１ｃｍの安全マージンを足したものに対応する。各電極でこの手
順に従う場合、活性部分の長さが、腫瘍の局所的な厚さに応じて、同じ腫瘍内に挿入され
る電極間で異なることが明らかである。したがって、腫瘍容積全体の最適なカバレッジが
、腫瘍の任意のサイズ及び形状に完全に適合して達成される。
【００４５】
　さらに任意選択的に、請求項１１に記載のように、電気絶縁シートは、超音波を通して
よりよく可視化されるコーティングで塗膜し得る。
【００４６】
　そのように塗膜されたシートは、超音波を通して電極上の絶縁シートのスライドを監視
できるようにする。このようにして、シートを正しい位置まで、すなわち、シートが腫瘍
の前縁に到達する１ｃｍ以内になるまでスライドさせることは、スライドが、例えば、電
極上の等級マークに基づいて行われる代替の解決策でそれでもやはり生じ得るヒューマン
エラーを受けにくくなる。
【００４７】
　請求項１２に記載の本発明によるＲＦＡ装置の別の有利な任意選択的な態様によれば、
複数の電極のうちの１つ又は複数は、外周に沿って部分的に遮蔽されて、それにより、生
成されたＲＦ場を疾病組織の境界付近に向ける。
【００４８】
　実際に、単純な電極を双極又は多極モードで使用する場合、組織の辺縁０ｃｍ～１ｃｍ
は、外側電極を相互接続することにより作られる容積外部で凝固する。外側電極により作
られる容積外部のそのような望ましくない凝固を回避するために、これらの外側電極を部
分的に、例えば、外周の１８０℃にわたって絶縁シートで遮蔽することができる。絶縁シ
ートは、例えば、プラスチックで作り得る。その結果、望ましくない凝固の辺縁は存在し
ないか、又ははるかに狭くなる。
【００４９】
　さらに任意選択的に、請求項１３に記載のように、部分的に遮蔽された各電極は、部分
的に遮蔽された電極が上記疾病組織に挿入されると、その回転を阻止する形状を有し得る
。
【００５０】
　したがって、外周の部分に沿って部分的に遮蔽された外側電極が、組織に一旦挿入され
ると回転しないように、これらの電極には、そのような回転を阻止する方向的な形状を与
え得る。方向的な形状は刃形であってもよく、又は組織に挿入されると円形電極の回転を
阻止する小さな翼形拡張部からなってもよい。部分的に遮蔽される外側電極が仮に回転す
る場合、外側電極により生成される容積外部の望ましくない凝固を低減する効果が消失す
るか、又は少なくとも最適ではなくなり得る。
【００５１】
　請求項１４に記載のように、複数の電極は、任意選択的に、異なる長さを有し得る。
【００５２】
　したがって、スライドする絶縁シートを有する電極に対する代替として、電極挿入前に
、正しい活性長を有する電極を選択することにより、電極の活性部分の長さを、腫瘍の局
所的な厚さに適合させることができる。このようにして、腫瘍容積全体に安全マージンを
加えた容積が完全にカバーされるように、焼灼ゾーンを腫瘍のサイズ及び形状に適合させ
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ることができる。
【００５３】
　さらに任意選択的に、請求項１５に記載のように、本発明によるＲＦＡ装置で監視する
手段は、
　－接地プレートと、
　－接地プレートと複数の電極の各電極との間のインピーダンスを測定する手段と、
を備え得る。
【００５４】
　接地プレートは、患者の体の部分に、電極から特定の距離の箇所、通常、肝臓治療の場
合には大腿部に配置し得る。接地プレートは、ＲＦＡプロセス前又はＲＦＡプロセス中に
規則的な時間間隔で個々の各電極と接地プレートとの間の電気インピーダンスを測定する
ように機能する。下で説明するように、インピーダンスの測定は、各電極の挿入深度又は
活性部分長の計算を支援し得、グリッドになった穴内のどの位置が電極で占められるかを
チェックできるようにするとともに、焼灼プロセスを中断、停止、又は制御するために、
凝固プロセスを監視できるようにする。
【００５５】
　或いは、請求項１６に記載のように、本発明によるＲＦＡ装置内で監視する手段は、
　－複数の電極の各対間のインピーダンスを測定する手段
を備え得る。
【００５６】
　したがって、代替の実施態様では、接地プレートを回避することができ、インピーダン
スの測定は電極対間で行うことができる。インピーダンスは、標準周波数５００ｋＨｚ又
はこれよりも下若しくは上の周波数で測定することができる。
【００５７】
　請求項１７に記載の別の代替によれば、本発明によるＲＦＡ装置内で監視する手段は、
　－基準電極と複数の電極のうちの各非基準電極との間のインピーダンスを測定する手段
を備え得る。
【００５８】
　この変形実施態様では、接地プレートがまた回避され、基準電極が、インピーダンス測
定を支援するために導入される。ここでも、インピーダンスは、標準周波数５００ｋＨｚ
又はこれよりも下若しくは上の周波数で測定することができる。インピーダンスは、組織
内への電極の挿入中に測定することができる。疾病組織及び健康な組織は異なるインピー
ダンスを有するため、電極挿入中のインピーダンスの変動を表す曲線は、電極の先端が疾
病組織に入ったポイントでの重要な変化と、電極の先端が疾病組織を出るポイントでの第
２の重要な変化とを示す。医師がこれらのポイントを使用して、電極の挿入深度を決定し
てもよく、又はこれらのポイントが、医師に示されるＬＥＤ若しくは他の視覚インジケー
タを点灯させるように機能してもよい。基準電極自体は２つのゾーン：先端近くの第１の
ゾーン及び軸に沿った第２のゾーンを有し得、これらのゾーン間のインピーダンスが、挿
入時に測定される。次に、インピーダンスの変動の変化が、基準電極の先端が腫瘍に入っ
たときと、腫瘍を出たときを示す。
【００５９】
　さらに任意選択的に、請求項１８に記載のように、本発明による装置は、以下：
　－インピーダンスを、占められたメッシュ又はプレート内の位置を示す情報に変換する
手段、
　－インピーダンスを、各電極の活性先端長を示す情報に変換する手段、
　－インピーダンスを、無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの進行を示す情報に変換する
手段、及び
　－インピーダンスを、無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス後の凝固の確認を示す情報に
変換する手段
のうちの１つ又は複数をさらに備え得る。
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【００６０】
　電極対間、電極と接地プレートとの間、又は電極と基準電極との間の治療前のインピー
ダンスを測定することにより、グリッドになった穴内のどの位置が電極で占められ、どの
位置が占められていないかを確認することができる。後者の場合、測定されるインピーダ
ンスは、理論上、無限に大きい。治療前のインピーダンス測定により、電極の活性先端長
を計算することもできる。健康な組織の治療前の特性インピーダンスがほぼ等しく、疾病
組織の治療前の特性インピーダンスもほぼ等しいが、健康な組織よりも高いと仮定される
場合、電極挿入中の測定インピーダンスの変化は、疾病組織に露出された電極部分の長さ
のみによるものである。インピーダンスは、電極の先端が腫瘍の前縁近傍に入ると上昇し
始め、電極の先端が腫瘍の下縁を出るとすぐに減少し始める。同様に、焼灼プロセス中に
断続的にインピーダンスを測定することにより、インピーダンスは組織が凝固した結果、
上昇するため、焼灼プロセスの進行を２Ｄ又は３Ｄで監視することができる。十分に高い
インピーダンスは、標的組織が失活し、焼灼を局所的又は全体的に一時的に中断又は適時
に焼灼を止めることができ得ることを示し得る。最後に、治療後のインピーダンス測定は
、疾病／健康な組織の有無を示し得、又は凝固の程度を確認することができる。疾病組織
が存在する場合、腫瘍はまだ完全には焼灼されておらず、ＲＦＡ治療を繰り返すか、又は
続けなければならない。
【００６１】
　さらに任意選択的に、請求項１９に記載のように、制御ユニットは、遠心分離モードと
向心モードとが交互になる連続サイクル中、電極群を活性化するように適合される。
【００６２】
　実際に、等しい極性を有する行の場合、すなわち、正－正－正－・・・電極を有する１
行及び負－負－負－・・・電極を有する１行の場合、電極群の間の中央部分は、ファラデ
ー効果により、凝固される程度が低くなる。交互になった極性を有する行の場合、すなわ
ち、正－負－正－・・・電極を有する１行及び負－正－負－・・・電極を有する１行の場
合、電極間の中央部分は、求心電流により過剰に凝固することになる。したがって、好ま
しい実施形態では、スイッチボックスを制御するアルゴリズムは、連続サイクル中に１つ
の電極群を制御して、行が等しい極性の電極を有する遠心分離方式と、交互になった極性
の電極を有する向心方式とを交互にする。
【００６３】
　任意選択的に、請求項２０に記載のように、本発明による装置は、
　無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス前及び無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス中、パラ
メータをログする手段
をさらに含み得る。
【００６４】
　実際に、例えば、ＰＣは、処置前及び処置全体を通して異なるパラメータをログするこ
とができる：電極の電流、電力、インピーダンス、位置、及び長さ等。これらのパラメー
タは記憶され、グラフで視覚化することができ、プリントし、又は患者の医療記録等に保
持することができる。
【００６５】
　請求項２１に記載のように、本発明による装置は、任意選択的に、
　２次元（２Ｄ）表現及びインピーダンス測定に応答する色を介して、無線周波数焼灼（
ＲＦＡ）プロセスの進行を視覚化する手段
をさらに含み得る。
【００６６】
　実際に、画面上の２Ｄ表現は、例えば、ドットで表される電極の位置並びに、例えば、
正方形又は円で表される各電極でカバーされるエリアを視覚化することができる。正方形
又は円の色は、局所的に測定されるインピーダンスを表し得る。色の尺度は、０Ωから、
例えば、治療前インピーダンスの３倍又は３００Ωの固定値まで変化して、焼灼プロセス
中のインピーダンス変化の視覚性を最大化し得る。非占有電極の位置の正方形又は円は、
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正方形若しくは円毎に示してもよく、又は示されなくてもよく、又は正方形若しくは円を
マウスでクリックするか、若しくは触れた場合に示してもよい。
【００６７】
　或いは、請求項２２に記載のように、本発明による装置は、
　上記電極の活性先端長及びインピーダンス測定に応答する色を考慮して、３次元（３Ｄ
）表現を介して無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの進行を可視化する手段
をさらに備え得る。
【００６８】
　実際に、画面上に、各電極の活性部分の長さに基づいて第３の寸法を追加することがで
きる。次に、正方形又は円は、長さが活性部分の長さに対応するバー又は楕円形の容積で
置換される。このようにして得られる仮想画像は、電極の位置及び焼灼プロセスの進行を
画面上に視覚的に監視できるように、腫瘍の３Ｄ表現と融合させることができる。
【００６９】
　さらに任意選択的に、請求項２３に記載のように、本発明による装置は、スイッチボッ
クス及び／又は電力ユニットのＲＦ制御インタフェースを備え得る。
【００７０】
　そのようなＲＦ制御装置は、スイッチボックス及び／又は発電機の分散制御を行えるよ
うにする。ＲＦ制御装置は、スイッチボックス又は発電機ユーザインタフェースへの拡張
部として機能し、例えば、手術台又はその近傍で医師が使用するために、滅菌プレート又
は筐体に集積し得る。バスに接続され、マスタコントローラから制御される単一のＲＦコ
ントローラをスイッチ毎に提供し得る。
【００７１】
　請求項１に記載のＲＦＡ装置に加えて、本発明は、請求項２４に記載の無線周波数焼灼
（ＲＦＡ）を通して疾病組織を治療する対応する方法にも適用され、方法は、
　－電極を保持するグリッドになった穴を有するメッシュ又はプレートを提供するステッ
プと、
　－適合可能な活性先端長を有する複数の電極を穴に挿入するステップと、
　－疾病組織内の電極のそれぞれの挿入深度を視覚化し調査するステップと、
　－複数の電極をスイッチボックスに接続するステップと、
　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセス中に複数の電極間に電流を分配するように、スイ
ッチボックスを制御するステップと、
　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスを監視するステップと、
を含み、
　スイッチボックスを制御するステップは、
　－電極群、
　－各電極群を活性化する電気モード、
　－各電極群内の電極の極性、
　－群の活性化モード、
　－群の活性化の時間間隔及び順序、
　－電力出力及び電流強度、
　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスの持続時間
を決定するステップを含み、それにより、各電極は、ほぼ等しい無線周波数電力が単位容
積当たりの疾病組織に与えられるような時間量だけ、活性化される。
【００７２】
　請求項２５にさらに示されるように、本発明による方法を受ける疾病組織は脳腫瘍を含
み得、その場合、電極は剛性ニードルである。
【００７３】
　実際に、特に、凝固のマージンが非常に小さく、凝固ゾーン外の浮腫が、頭蓋内圧亢進
につながる過度の圧力及び浮腫を生じさせ得る脳腫瘍の場合、（より小さな）脳腫瘍のサ
イズ及び形状に合わせられた焼灼ゾーンの非常に正確で予測可能な制御が極めて重要であ



(15) JP 5814276 B2 2015.11.17

10

20

30

40

50

り、本発明によるスイッチボックス制御アルゴリズムを通して達成可能である。電極が小
型化され、柔らかい脳組織に挿入される際の変形を回避するために、剛性を保つ本発明の
実施形態、すなわち、ニードル電極のマトリクスが使用される実施形態は、無線周波数焼
灼を脳腫瘍に適用することができない医学会の偏見を解消することができる。
【００７４】
　好ましくは、請求項２６に記載のように、脳腫瘍に適用される本発明による方法は、
　－術前撮像を行うステップと、
　－術前撮像中に決定される最適挿入経路に応じて、ニードル電極の向き、挿入深度、及
び活性先端長を決定するステップと、
　－向き、挿入深度、及び活性先端長を考慮して、ニードル電極の事前作成クラスタを作
成するステップと、
　－事前作成ニードル電極クラスタをロボット的に脳腫瘍内に挿入するステップと、
を含む。
【００７５】
　したがって、脳腫瘍に適用される場合、本発明による方法は、好ましくは、事前作成さ
れたニードル電極クラスタを利用し、クラスタはロボットにより同時に脳内に挿入される
。そのような事前作成されたニードルクラスタは、肝臓、長い、又は腎臓等の大きな臓器
内の疾病組織を治療する場合には、これらの臓器の動いている膜により、あまり好ましく
なく、その一方で、事前作成されたニードル電極クラスタは、柔らかい脳組織に挿入され
たニードル電極の制御されない相対移動を回避するために、脳腫瘍の治療に有利である。
【００７６】
　或いは、請求項２７に示されるように、脳腫瘍に適用される本発明による方法は、
　－術前撮像を行うステップと、
　－術前撮像中に決定される最適挿入経路に応じて、ニードル電極の向き、挿入深度、及
び活性先端長を決定するステップと、
　－向き、挿入深度、及び活性先端長を考慮して、ニードル電極をロボット的に脳腫瘍に
順次挿入するステップと、
を含む。
【００７７】
　実際に、所定の固定された相対距離、向き、挿入深度、及び活性先端長を用いてニード
ル電極クラスタを事前作成する代わりに、例えば、ニードル電極を準備し、順次、すなわ
ち、次々にロボットにより挿入してもよい。
【００７８】
　１つずつ挿入される場合、脳腫瘍に適用される本発明による方法は、好ましくは、順次
挿入中、ニードル電極を定位置に維持する中間プレートを使用するステップを含む。これ
は請求項２８に記載される。
【００７９】
　請求項２９に記載のように、脳腫瘍に適用され、ロボットを使用して、ニードル電極を
同時又は順次挿入する本発明による方法は、好ましくは、ロボット座標系に脳座標系を参
照させて、ニードルの挿入中、脳腫瘍の位置を特定するステップを含む。
【００８０】
　したがって、位置特定メカニズムは、３Ｄ脳座標系又は腫瘍座標系を３Ｄロボット座標
系に関連させる必要がある。これは、患者の頭蓋骨に取り付けられ、ＭＲＩを通して視覚
化される標的基準に基づいて、３つのＬＥＤ及びＭＲＩを通して視覚化されるペレットに
基づいて、従来の位置特定メカニズムを使用し、通常のカメラを通して視覚化されたスキ
ルパターンをフィッティング又はマッチングして、実現し得る。
【００８１】
　請求項３０に指定されるように、脳腫瘍に適用される本発明による方法は、
　－温度を監視し、フィードバックステップと、
　－無線周波数焼灼（ＲＦＡ）プロセスを制御し、それにより、温度を６０℃未満に維持
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するステップと、
をさらに含み得る。
【００８２】
　温度の監視及びフィードバックに基づくそのような低速の焼灼では、脳内の熱拡散を低
減し、電極周囲の炭化を回避することができる。温度センサを別個に挿入してもよく、又
は代替として、ニードル電極と組み合わせて／ニードル電極に集積してもよい。
【００８３】
　請求項３１に記載のさらなる任意選択的な態様によれば、本発明による方法は、１つ又
は複数の冷却電極を使用して、無線周波数焼灼ゾーンを縁取るステップを含み得る。
【００８４】
　特に、重要な神経、血管、又は他の脳構造付近の脳腫瘍の治療に適用される場合、焼灼
ゾーンを区切るケージを形成する１つ又は複数の冷却電極の使用を通して、これらの構造
を焼灼から保護し得る。例えば、焼灼ゾーンの境界に沿って、又は焼灼ゾーンの角に部分
的に遮蔽されたニードル電極を使用することは、焼灼ゾーンの制御をさらに改良し、焼灼
ゾーンを区切るために、脳腫瘍の治療において有利であり得る。
【００８５】
　請求項３２に示されるように、本発明による方法は、異なる厚さの電極を使用し得る。
その一例は、薄いニードル電極で囲まれた中央の厚い電極を有する実施形態である。
【図面の簡単な説明】
【００８６】
【図１Ａ】図１Ａは、本発明によるＲＦＡ装置の実施形態において電極を保持する矩形パ
ターンの穴を有するメッシュ又はプレートを示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、本発明によるＲＦＡ装置の実施形態において電極を保持する球形パ
ターンの穴を有するメッシュ又はプレートを示す。
【図２Ａ】図２Ａは、本発明によるＲＦＡ装置の実施形態での周りに穴を有する穴を示す
。
【図２Ｂ】図２Ｂは、図２Ａに示される穴への電極の挿入を示す。
【図２Ｃ】図２Ｃは、本発明によるＲＦＡ装置の代替の実施形態での付近にプラグを有す
る穴を示す。
【図２Ｄ】図２Ｄは、図２Ｄに描かれる穴への電極の挿入を示す。
【図３】図３は、本発明によるＲＦＡ装置の実施形態での一体型配線及び電気ケーブル接
続を有するメッシュ又はプレートを示す。
【図４Ａ】図４Ａは、プレートと、ロボットアームとを有する、本発明によるＲＦＡ装置
の実施形態を示す。
【図４Ｂ】図４Ｂは、電動式ロボットアームを有する、本発明によるＲＦＡ装置の実施形
態を示す。
【図５】図５は、本発明によるＲＦＡ装置の実施形態における適宜応可能な活性部分長を
有する電極を示す。
【図６】図６は、図５に示されるＲＦＡ装置の実施形態で使用されるグラインドシートを
有する電極を示す。
【図７】図７は、２×２の電極の群を有する３×３の電極の活性化方式を示す。
【図８】図８は、３×２の電極の群を有する４×３の電極の活性化方式を示す。
【図９】図９は、３×２の電極の群を有する３×３の電極の活性化方式を示す。
【図１０】図１０は、図９の活性化方式での遠心分離極性（ｃｅｎｔｒｉｆｕｇａｌ　ｐ
ｏｌａｒｉｔｙ）を示す。
【図１１】図１１は、図９の活性化方式での遠心分離極性を示す。
【図１２】図１２は、４×２の電極の群を有する４×４の電極の活性化方式を示す。
【図１３】図１３は、球形又は円柱形の容積を凝固すべき場合の電極の位置決めを示す。
【図１４】図１４は、円柱形の容積を凝固すべき場合の交互の位置決め及び活性化方式を
示す。
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【図１５】図１５は、本発明によるＲＦＡ装置内のスイッチボックスの実施形態を示す。
【図１６】図１６は、図１５に示されるスイッチボックスの実施形態での通信バスへの単
一のスイッチの接続を示す。
【図１７】図１７は、本発明の実施形態での画面へのＲＦＡプロセスの２次元（２Ｄ）視
覚化を示す。
【図１８】図１８は、本発明の代替の実施形態でのＲＦＡプロセスの画面への３次元（３
Ｄ）視覚化を示す示す。
【図１９】図１９は、本発明の実施形態において電極で囲まれるゾーン外部の凝固を示す
。
【図２０】図２０は、本発明によるＲＦＡ装置の有利な実施形態で使用される部分的に遮
蔽された電極を示す。
【図２１】図２１は、図２０の部分的に遮蔽された電極が使用される、本発明の実施形態
において電極に囲まれるゾーン外部の凝固を示す。
【発明を実施するための形態】
【００８７】
　本発明による適応する無線周波数焼灼（ＲＦＡ）の好ましい実施形態は、
　－パターンになった電極ガイド、電気コネクタ、及び集積電気回路を有するメッシュ又
はプレート、
　－複数の調整可能な電極、
　－調整可能なガイド装置、
　－接地プレート、
　－スイッチボックス、
　－パーソナルコンピュータ（ＰＣ）であって、
　　　－動作アルゴリズム、
　　　－処置のログ、
　　　－電極の位置、電極のインピーダンス、活性長、及び活性化状態（正又は負）の視
覚化、
　　　－データ、メニューの導入
を有する、ＰＣ、
　－最大で５００Ｗまでの電力が可能であり、低インピーダンスで作業可能な発電機
の集積的な組み合わせからなる。
【００８８】
　図１Ａ及び図１Ｂは、パターンになった電極ガイドと、電気コネクタと、集積電気回路
とを有するメッシュ又はプレートの実施態様を示す。メッシュ又はプレートにより、複数
の電極を固定クラスタ、例えば、三角形、正方形、行、又は六角形のクラスタに配置する
ことができる。或いは、電極は、平行する穿孔を有するブロックを通して挿入することが
できる。そのようなブロックは体外実験に有用であるが、ブロックは重く邪魔であるため
、患者の治療での有用性は低い。ブロックは（及びプレートも）、腫瘍の形状に適合させ
て電極を柔軟に位置決めすることができず、又は血管等の繊細な構造を避けるために柔軟
に位置決めすることができない。電極の手動での位置決めは非常に柔軟性があるが、非常
に規則的な等距離パターンでの平行挿入を保証しない。さらに、各電極に１つの電気ケー
ブルがあるため、多くのケーブルは容易に混乱する。異なる電極の端部にある複数のケー
ブルは、これらの電極を曲げる傾向も有する。ケーブルを１つずつ、発電機の剛性コネク
タ（又は電極と発電機との間のスイッチボックス）に正しく接続するには、大きな注意を
払う必要がある。これは、操作者又は医師が入念に行わなければならない時間のかかる作
業である。１つの誤りが治療の結果を台無しにするおそれがある。
【００８９】
　本発明の好ましい実施形態では、この問題は、プラスチックのように復元力がなく、綿
のように弾性を有さないが高い可撓性を有する布と整合する、例えば、ナイロンで作られ
た合成メッシュを使用することにより解決される。或いは、メッシュは、シリコーン様の
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透明又は不透明の可撓性メッシュであることができる。
【００９０】
　メッシュ又はプレートにおいて、電極を挿入するためのグリッドになった穴が予見され
る。有利なことには、例えば、異なる電極間隔、例えば、１．５ｃｍ、２ｃｍ、３ｃｍ、
４ｃｍ、５ｃｍを有する３～５個の穴×３～５個の穴を有する矩形グリッド、異なる電極
間隔を有する球形グリッド、及び他の可能な構成のようないくつかのパターンがある。図
１Ａは、矩形グリッドになった穴１０１を有するメッシュ１００を示し、その一方で、図
１Ｂは、球形グリッドになった穴１１１を有するメッシュ１１０を示す。
【００９１】
　可撓性により、超音波を通して位置を制御し、監視することができるように、電極の挿
入後にメッシュ又はプレートを曲げることができる。可撓性により、メッシュ又はプレー
トにしわを寄せて、腫瘍の形状に適合させ、又は繊細な構造、例えば、血管を避けること
もできる。
【００９２】
　メッシュ又はプレートの各開口部に、プラグが取り付けられ、又はメッシュ若しくはプ
レートに集積される。プラグは、図２Ａ及び図２Ｂに示されるように、開口部の周囲に配
置することができ、又はプラグは、図２Ｃ及び図２Ｄに示されるように、対応する穴のす
ぐ隣に配置してもよい。
【００９３】
　開口部の周囲にプラグ２０２＋２０３又は２１２＋２１３を有する実施態様は、消費ス
ペースが小さく、ワイヤ２１６が周囲で動く程度が低いため、より洗練されている。プラ
グが、プラスチック部分２０３又は２１３と、導電性の金属部分２０２又は２１２とから
なることに留意する。プラグ２１５及びワイヤ２１６は、パッケージを開く際に、電極２
０１又は２１１の上部に巻くことができる。次に、プラグ２１５を下に滑らせて、メッシ
ュ又はプレート２０９又は２１９に集積されたプラグの導電部分２０２又は２１２に接続
する。図２Ａ及び図２Ｂは、メッシュ又はプレートに集積された配線２０４又は２１４を
さらに示す。配線は、メッシュに集積されるか、又は中間滅菌プレート若しくはスイッチ
ボックスのフロントパネルに配置されて、間違いなく電極を接続するに当たって医師を支
援するＬＥＤインジケータを制御するために使用することもできる。
【００９４】
　開口部２２７又は２３７の近傍にプラグ２２２＋２２３又は２３２＋２３３を有する実
施態様は、ワイヤ２３６が周囲でより容易に移動可能であり、開口部及びプラグが占める
スペースがより大きいため、洗練さがいくらか落ちる。占めるスペースがより大きいこと
は特に、電極が互いに近い場合に問題であり得る。ここでも、プラグが、プラスチック部
分２２３又は２３３と、導電性の金属部分２２２又は２３２とからなることに留意する。
電極２２１又は２３１の上部から延びるワイヤ２３６はプラグ２３５で終端し、プラグ２
３５は、メッシュ又はプレートに集積されたプラグの導電部分２２２又は２３２に接続す
る。対応する穴の近傍にプラグを有するバージョンは、電気絶縁に関してより安全であり
、メッシュ又はプレートの高さを考慮しての深度の厳密な測定は、問題ではない。図２Ｃ
及び図２Ｄは、メッシュ又はプレート２２９又は２３９に集積された配線２２４又は２３
４をさらに示す。
【００９５】
　図３に示されるように、電気ワイヤ３０２及び３０３は、穴及び対応するプラグ３０１
毎にメッシュに織り込まれ、又はプレート３００に集積される。これらの個々に絶縁され
たワイヤを組み合わせて、単一の電気ケーブルコネクタ３０４にし、電気ケーブルコネク
タ３０４は、メッシュ又はプレート３００を出て、スイッチボックスに接続される。
【００９６】
　可撓性メッシュ又はプレートへの代替として、電極４０５は、図４Ａに示されるように
、例えば、１ｃｍ毎に穴を有する多穿孔プレート４０４を通して運ぶことができる。プレ
ート４０４は、中実であってもよく、穴を開けてもよく、又は中空であってもよく、小管
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がプレートの上面と下面とをつなぐ。或いは、プレート及び小管が、平行挿入を保証する
のに十分な剛性を有する場合、上部又は下部表面プレートを省くことができる。すべての
穴は、電気プラグと、電気配線とを有するが、すべての穴をＲＦＡ処置に使用する必要は
ない。このプレート４０４は、特定の厚さ、例えば、３ｃｍ～４ｃｍを有し、電極の平行
挿入を保証する。プレートは、治療が必要な患者４０２の臓器、例えば、肝臓に直接置く
ことができる。より好ましくは、プレート４０４は、手術台４０１に固定して取り付けら
れたロボットアーム４０３により保持される。そのようなロボットアーム４０３は、プレ
ート４０４を所望の位置及び向き、通常は治療する臓器の５ｃｍ上に固定して保持できる
ようにし、それにより、すべての電極４０５を平行に挿入することができ、超音波プロー
ブが電極４０５の挿入深度及び位置を制御するのに十分なスペースを残す。ロボットアー
ム４０３は、手動で所望の位置に移動する。或いは、ロボットアーム４０３は位置測定手
段を備える。
【００９７】
　図４Ｂは、完全に自動化されたロボットアーム４１２を有する変形実施形態を示し、ロ
ボットアーム４１２の端部は、電極４１３が事前装荷されたプレート４１１からなる。ロ
ボットアーム４１２は、治療すべき臓器、例えば、肝臓にナビゲーションにより位置決め
される。このロボットアーム４１２は、位置測定システムと、アーム４１２及び電極４１
３を自動的に移動させるモータとを備える。電極４１３は、ロボットアーム４１２自体の
部分をなす電動機構により送り出される。挿入深度は、腫瘍及び担腫瘍臓器の術前及び術
中の撮像に基づく。電極は、上述した様式と同様に配線される。
【００９８】
　電極の活性部分の長さは、好ましくは、電極の位置での腫瘍組織５００の厚さに、両側
に１ｃｍの安全マージンを加えたものに対応する。これは、ＲＦＡプロセスにおいて患者
５１１の肝臓腫瘍５００の治療に使用されるいくつかの電極５０１、５０２、５０３、５
０４、５０５、５０６、５０７、５０８、５０９、５１０に関して図５に示される。電極
の活性先端長６０１は、絶縁プラスチックシート６０２を電極上で、このシートが腫瘍の
前縁に到達する１ｃｍ以内になるまで滑らせることで適合可能である。これは、白色のま
ま残された電極の上部分で図５に示される。シート６０２のスライドの前に、電極６００
を好ましい深度まで、すなわち、腫瘍の下縁の１ｃｍ下に挿入しなければならない。電極
６００の好ましい深度までの挿入及びシートの好ましい深度までのスライドは、超音波又
は電極を視覚化する変形技術を使用して行い得る。図６は、絶縁シート６０２の適切な深
度へのスライドを支援し得る電極上のハンドル６０３と、配線６０４と、印６０５とをさ
らに示す。
【００９９】
　或いは、限られた数の電極を有する単純な場合、これらの電極の長さは異なり得、医師
は、各位置に、電極挿入前に正しい活性長を有する電極を選ぶことができる。
【０１００】
　活性部分の長さは、同じ腫瘍に挿入される電極間で、局所的な厚さに従って異なり得る
。その結果、好ましくは、各サイズ及び形状に適合可能な、腫瘍全体容積５００の最適な
カバーリングが達成可能である。
【０１０１】
　事前配線したメッシュ又はプレートを通して電極の挿入する場合、受動的なロボットア
ームを使用して、電極が完全に互いに平行になることを保証することができる。調整可能
なガイド装置により、超音波ガイダンスとの解消を最小にした状態で、患者のペース制約
にも拘わらず、電極を挿入することができる。
【０１０２】
　接地プレートが、患者の体の部分の、電極から特定の距離の箇所に、通常、大腿部に配
置される。接地プレートは、焼灼プロセス前又は焼灼プロセス中に、又はこれら両方で定
期的な時間間隔で個々の各電極と接地プレートとの間の電気インピーダンスを測定するた
めに使用される。そのようなインピーダンス測定は、三重の種類の情報を与える。
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　－組織の治療前の特性インピーダンスがすべての電極位置で等しく、各電極から接地プ
レートへの距離がおおよそ等しいと仮定される場合、測定されるインピーダンスの差は、
露出電極先端の長さの差によるものである。インピーダンスは、露出先端の長さの増大に
伴って線形に低減する。したがって、ＰＣは各電極の長さを容易に計算することができる
。
　－治療前インピーダンスの測定により、グリッド内のどの位置が電極に占められており
、どの位置が占められていないかをチェックすることができる。後者の場合、インピーダ
ンスは無限に高くなる。
　－焼灼プロセス中にインピーダンスを断続的に測定することにより、ＲＦプロセスのさ
らなる２Ｄ又は３Ｄ監視が可能であり、十分に高いインピーダンスが、すべての標的組織
が失活したことを示す場合、焼灼を止めることができる。
【０１０３】
　本発明による装置の部分をなすスイッチボックスは、単独であってもよく、又は発電機
に統合してもよい。スイッチボックスは、メッシュ又はプレートから結合電気配線を受け
取る。スイッチボックスは、複数の電極の空間的制御を可能にする。スイッチボックスは
、異なる電極を渡る電流及び異なる電極間の電流を再分配できるハードウェアを含む。ス
イッチボックスは、回路に組み込んで、特定の瞬間に特定の電極対間を実際に流れる電流
を瞬間的に変更することができる可変電気抵抗も含む。
【０１０４】
　すでに上で示したように、本発明によるＲＦＡ装置は、好ましくは、
　－動作アルゴリズム、
　－処置のログ、
　－電極の位置、電極のインピーダンス、活性長、及び活性化状態（正又は負）の視覚化
、
　－データ、メニューの導入
を有するＰＣを含む。
【０１０５】
　ＰＣは、スイッチボックスを制御又は命令することにより、焼灼プロセスを操縦できる
ようにする。ＲＦＡ装置の可能な実施態様では、基本電流は発電機のフロントパネルで設
定される。ＲＦＡ装置の代替版では、ＰＣは発電機の基本電流も制御する。まず、ＰＣは
、個々の各電極と接地プレートとの間で流れる小電気電流を有する治療前サイクルを命令
する。これにより、ＰＣは各電極の長さについての情報を得ることができる。ＰＣに、グ
リッド内のどの位置が電極で占められており、どの位置が占められていないかをチェック
させることもできる。ＰＣはさらに、以下の段落において説明する動作アルゴリズムを実
行する。
【０１０６】
　ＰＣは動作アルゴリズムをさらに実行する。これらの治療アルゴリズムは、無線周波数
電極が最適に実行されて、腫瘍が大きい場合であっても、又は腫瘍の形状が不規則な場合
であっても、腫瘍と、腫瘍を囲む安全マージンとを含む確実で個々の状況に合った焼灼ゾ
ーンを取得するように設計される。治療アルゴリズムのパラメータは、事前に設定するこ
ともでき、又は手動で適合させることもできる。
【０１０７】
　動作アルゴリズムは、以下の事前無線周波数入力パラメータに基づく：
　－電極の非絶縁部分の長さ、
　－電極の数、
　－スペース内の電極の分布、すなわち、パターン及び電極間隔、
　－組織の種類、並びに
　－組織の灌流の有無。
【０１０８】
　動作アルゴリズムは、無線周波数焼灼中に測定される以下の入力パラメータにさらに基
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づき得る：
　－電極と接地プレートとの間のインピーダンス、又は
　－電極と基準電極との間のインピーダンス、又は
　－電極対間のインピーダンス。
【０１０９】
　動作アルゴリズムは、以下の出力パラメータを決定する：
　－群として活性化する電極、
　－各電極群が活性化される電気モード、すなわち、単極又は双極、
　－双極モードで、どの電極が正電極として活性化され、どの電極が負電極として活性化
されるか、
　－電極の活性化モード、すなわち、順次モード、同時モード、又は切り替えモード、
　－切り替えモードの場合、各電極群の活性化の時間間隔及び群が循環移動で活性化され
る順序、
　－電力出力及び電流強度、並びに
　－焼灼処置全体の持続時間。
【０１１０】
　体外ウシ肝臓内に複数の電極を使用する実験研究に基づいて、アルゴリズム例を開発し
た。そこでは、電極２つの２行間に双極電流を有す得る正方形パターンに配置され、各行
が電気的に並列接続される４つの平行する単純な３ｃｍ電極の使用が、非常に確実で再現
性があり、電極間のエリアの完全な凝固、電極間エリア外の３～５ｍｍの凝固を示した。
そこで、電極間隔は２ｃｍ以下が選択され、電力は６０Ｗ以下が選択され、電力は、事前
定義された固定の持続時間を有するアルゴリズムを使用するのではなく、むしろ、自動電
力遮断を用いてインピーダンス上昇まで与えられた。結果として凝固の持続時間は６分～
８分であった。
【０１１１】
　実験は、２つの電極群間での双極モードが、ファラデー効果により同じ４電極の連続単
極活性化、又は同じ４電極の連続した双極活性化よりも効率的で確実であることを示した
。
【０１１２】
　さらに、非絶縁長Ｌｃｍを有する４つの同様の電極間のエリアの凝固に必要な理想的な
電力が、６０ワット×Ｌ／３に等しいことが実験的に学習された。
【０１１３】
　実験は、切り替えモードが、第１の立方体そしてよりも第２の立方体が活性化されて、
電極３つの２行で決まる組織の２つの隣接する立方体を連続して凝固し、各行の第２の電
極は第１及び第２の立方体に属するする連続モードよりも効率的であることをさらに示し
た。実際に、連続モードでは、両立方体に共通する電極の近傍にある組織は、第１の立方
体の凝固後、完全に脱水状態になる。これは、第２の立方体での正しい電流の流れを妨げ
る。より効率的であることの他に、切り替えモードは連続モードよりも高速で作業もする
。
【０１１４】
　同様に、実験は、切り替えモードが同時モードよりも効率的であることを示した。その
ような同時モードでは、電流はより大きな容積にわたって薄まり、大きな腫瘍の場合に問
題を生じさせ得る。さらに、同時モードでは、電流は、ファラデー効果により、電極が占
める容積の境界に向かって押しやられる。その結果、所望の治療容積を囲む必要な凝固の
辺縁が拡大する。結果として生じる凝固は、換言すれば、同時モードよりも確実性及び予
測可能性が低い。
【０１１５】
　本発明の好ましい実施態様では、電極は、互いに平行して、電極間隔２ｃｍを有する矩
形パターンで腫瘍内に挿入される。腫瘍全体及び安全マージン１ｃｍがカバーされる。矩
形パターンの電極がカバーエリア外になってしまう場合、メッシュ又はプレートの可撓性
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を利用して、エリア内の外部近くに電極を配置する。電極の長さは、腫瘍の局所的な厚さ
と、腫瘍の前側又は上部の境界よりも１ｃｍ上と、腫瘍の下側又は下部の１ｃｍ下とに適
合される。腫瘍に対する相対位置に応じて、３つのタイプの電極を区別することができる
：２方向において健康な組織に接する角電極、１方向において健康な組織に接する側部電
極、及び健康な組織に接触しない中央電極。組織は、中央電極間のインピーダンスが２～
３倍に増大した場合、十分に凝固する。角電極は、２方向において健康な組織に接した状
態を保つため、低インピーダンスに維持される。側部電極では、中間のインピーダンス上
昇が見られる。一様な凝固の場合、インピーダンスは、急激なインピーダンスの増大が見
られる完全凝固点までは、治療全体を通してほぼ一定に保たれる。一般原理として、電極
ブロックは、すべての電極が等しい時間量だけ活性化されたような特定の様式後に活性化
される。この一般原理を守るいくつかの方式について、図７、図８、図９、図１０、図１
１、及び図１２のそれぞれを参照して以下の段落において説明する。
【０１１６】
　３×３電極及び２×２の電極群である場合、図７は、４つの通常活性化パターンＮ１、
Ｎ２、Ｎ３、及びＮ４が１回使用され、中央電極と比較して低い側部電極の活性化を補償
する活性化パターンＺが２回使用され、中央電極と比較して低い角電極の活性化を補償す
る活性化パターンＨ１が３回使用される方式を示す。完全なサイクルは、９つの順次活性
化からなる：Ｈ１－Ｚ－Ｈ１－Ｎ２－Ｚ－Ｈ１－Ｎ３－Ｎ４
【０１１７】
　４×３電極の場合、２×２電極群を用いる解決策はない。図８は、３×２電極群を有す
る解決策を示し、３つの通常活性化パターンＤ１、Ｄ２、及びＤ３が１回使用され、角電
極の低い活性化を補償する活性化パターンＨ２が１回使用される。完全なサイクルは４つ
の順次活性化からなる：Ｄ１－Ｄ２－Ｄ３－Ｈ２
【０１１８】
　図９は、３×３電極であり、電極群が３×２である同様の活性化方式を示す。２つの通
常活性化パターンＤ４及びＤ５の後に、角電極の低い活性化を補償する活性化パターンＨ
３が続く。この場合、完全なサイクルは４つの順次活性化からなる：Ｄ４－Ｄ５－Ｈ３。
３×２電極群は、２×２電極群と比較して有利であり、その理由は、インピーダンスがよ
り低く、電流強度がより高く、凝固がより高速であるためである。３×２電極の場合、よ
り強力な発電機が必要とされ得る。
【０１１９】
　正電極３個の行及び負電極３個の行が使用される場合、行と電極との間の中央部分は、
ファラデー効果により凝固の程度が低い。交互になった行の場合、すなわち、正－負－正
電極を有する１行及び負－正－負電極を有する１行の場合、電極間の中央部分は、求心電
流の結果として凝固が過剰になる。この問題への解決策は、図１０に示されるように、行
が、極性の等しい電極を有する遠心分離方式と、図１１に示されるように、行が、極性が
交互になった電極を有する向心方式とのを交互にすることにある。この原理は、３×３電
極の状況及び３×４電極の状況の両方に適用される。
【０１２０】
　４×４電極の場合、図１２は、４×２電極群を有する活性化方式を示す。３つの通常活
性化パターンＶ１、Ｖ２、及びＶ３の後に、角電極の活性化が低いことを補償する活性化
パターンＨ４が続く。完全なサイクルは４つの順次活性化からなる：Ｖ１－Ｖ２－Ｖ３－
Ｈ４。図１１に示される向心サイクルの後、遠心分離サイクルが続けられる。
【０１２１】
　まとめると、ｘ×ｙ電極を行内で活性化して、一様の凝固を得ることができる。この場
合、行は、いずれか大きい方のｘ個又はｙ個の電極を含む。このようにして、凝固速度は
増大し、別個に活性化する必要がある角電極間の大きな距離が回避される。しかし、電極
の行の活性化を可能にするために、より強力な発電機が必要である。力のあまり強くない
発電機の場合、各行がいずれか小さい方のｘ又はｙ電極を含むその他の方向を考慮するこ
とができる。最初の半サイクルでは、２つの隣接する行の群が次々と活性化される行パタ
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ーンが辿られる。向心極性方式が使用される。すなわち、各行は正又は負のいずれかの電
極を含む。角電極の低い活性化を補償するために、電極の最初と最後の行で構成される群
の追加の活性化が実行される。第２の半サイクルでは、遠心分離に相当するものを受ける
。
【０１２２】
　インピーダンスが２５Ωを超えるとすぐに、発電機はオフに切り替えられる。より長い
電極が使用され、且つ／又は電極間隔が狭く、且つ／又はより多数の電極が同時に活性化
される場合、インピーダンスは低減し、より強力な発電機が必要である。発電機は、スイ
ッチ周波数が１／２００ミリ秒よりも高くなった場合にもすぐにオフに切り替えられる。
理想的なスイッチ間隔は２００ミリ秒～５００ミリ秒である。燃焼効果なしでその他の電
極で囲まれるエリア内の一様な凝固を得るためには、理想的なエネルギー密度は４．２～
５ワット／ｃｍ３である。
【０１２３】
　図１３は、球形又は円筒形を凝固すべき場合の電極の一意決めを示す。正方形又は矩形
と比較して、角電極１３０１、１３０２、１３０３、及び１３０４は内側に移動する。次
に、電極は、それでもなお正方形又は矩形の部分をなしているかのように活性化される。
この方式は、半径Ｒを有する球形の場合に機能し、中央電極は活性先端長２Ｒを有し、外
周電極は長さ２／３Ｒを有する。電極間隔はＲに等しい。この方式は、半径Ｒ及び高さｈ
を有する円筒形の場合も有用である。この場合、電極間隔はＲに等しく、すべての電極の
活性先端長はｈに等しい。隣接する電極が異なる活性先端長を有する場合、最短活性先端
長は、最長活性先端長の２／３に少なくとも等しくなければならない。そうでなければ、
凝固が不完全になるおそれがある。
【０１２４】
　図１４に示されるように、円筒形容積は、９つの電極の代わりに６つの電極を有する方
式１４０１、すなわち、中央電極がない方式を使用して凝固することもできる。３つの電
極は正の極性を有し、３つの電極は負の極性を有する。正の極性を有する電極セットは、
続く方式１４０２、１４０３、及び１４０４により図１４に示されるように、循環して交
代する。電極間隔は、長くとも電極の活性先端長ｈの２／３であることができる。
【０１２５】
　図１５は、本発明の部分をなすスイッチボックスの好ましい実施形態での異なる要素の
全体像を与える。各スイッチは、組織に挿入された電極に接続される。すべてのスイッチ
は、発電機の高出力及び低出力との接続を共有する。図１５の共通コントローラは疑似負
荷をかける。コントローラは、共通して印加された発電機電圧を測定し、インピーダンス
測定中に基準電極に接続する。ホストプロセッサは、光学的に分離された通信バスを介し
て分散したすべてのコントローラを制御する。これは、マトリクスの実際の概念が存在す
る唯一のロケーションである。疑似負荷は、この制御ロケーションからも制御される。エ
ネルギーを組織に与えるために、ホストプロセッサは、例えば、隣接する電極が発電機の
逆の極性に接続され、組織に電流を流すようにスイッチを制御する。組織のインピーダン
スを測定するために、電流は、好ましくは、１つの電極と基準電極又はプレートとの間で
測定される。共通の基準電極に関して測定される場合、測定は近傍電極のインピーダンス
から独立する。エネルギーを組織に与えている間、基準電極を切断して、この電極への電
流漏れを回避する。インピーダンス測定を実行するには、治療と同じ電流を使用すること
ができるが、組織焼灼に必要な時間の何分の一かしか与えられない。印加される電力を時
間で乗算したものに対応するエネルギー量は、測定時間が短いことにより、それに比例し
て低い。基準電極の一般性質により、電流測定は、共通のコントローラでも同様に実行す
ることができる。これは、電極から電流測定回路をなくすことにより、他のすべての電極
を単純化することができる。しかし、組織へのエネルギー印加中に、正しい動作を確認す
る手段又は深刻な過電流の場合に電極を遮断する手段として、局所的な測定を使用するこ
ともできる。基準電極に接続する同じ共通コントローラは、あらゆるノードのインピーダ
ンスの計算に必要な電圧測定も実行する。共通コントローラは、他のスイッチが活性化さ



(24) JP 5814276 B2 2015.11.17

10

20

30

40

50

れていない場合、発電機の出力に疑似負荷を接続もする。
【０１２６】
　図１６は、光アイソレータを介して共通通信バスに接続された単一のスイッチを示す。
すべてのスイッチは、同一のハードウェア及びソフトウェアからなり、唯一の差は、各自
に向けられたメッセージを識別できるようにするアドレス値である。
【０１２７】
　スイッチボックスは、電気機械中継器を使用して構築することができる。寿命が限られ
たかさばる機械中継器の代わりに、ＭＯＳＦＥＴを考慮することができる。しかし、ＭＯ
ＳＦＥＴは、発電機の比較的高い出力周波数では完全なアイソレータではない。ドレイン
とソースとの間に約４０ｐＦの寄生コンデンサを有する低漏出ＭＯＳＦＥＴであっても、
発電機の高出力と低出力との間に相当量の電力を生じさせる。ＭＯＳＦＥＴを使用するＡ
Ｃスイッチを構築することで、これらの装置のうちの２つが直列に配置され、全体インピ
ーダンスが１６ｋΩに効率的に増大する。これらの値は、約０．１Ωであるオン状態抵抗
と比較して高い。しかし、５×５マトリクスのように大量のこれらの装置を並列接続する
と、結合インピーダンスは６４０Ωに低下する。これは、発電機の出力電力の大部分がＭ
ＯＳＦＥＴ内で消散し、焼灼プロセスに寄与せず、より強力な発電機が必要なことを意味
する。電力ＭＯＳＦＥＴの現在の状態では、多くの出力電力を無駄にせずには、そのよう
な大きなスイッチマトリクスを実施することは現実的ではない。小型で耐久性が高い中継
器を使用して、漏出が低いＭＯＳＦＥＴが利用できるようになるまで、漏出を解消するこ
とができる。
【０１２８】
　マトリクス構造は仮想である：分散したすべてのプロセッサは共通のシリアル通信バス
を共有する。各プロセッサは、このバス上の別個のアドレスで一意に識別される。マトリ
クスの概念は、ルックアップテーブルを介してアドレスを２次元マトリクスにマッピング
するホストプロセッサにのみ存在する。
【０１２９】
　ローカルマイクロコントローラを使用して、スイッチを制御する。ローカルマイクロコ
ントローラは、共通シリアルデータバス線並びに共通リセット・エラー線を共有する。通
信は半二重式で行われる。各スレーブノードは、マスタ又はホストにより駆動されるデー
タ線を常時監視する。コマンドがスイッチコントローラにアドレス指定されると、スイッ
チコントローラは、そのアドレスを認識した場合のみ反応する。コマンドに応じて、コン
トローラは出力をアクティブ化若しくは非アクティブ化するか、又は状態及び測定情報を
ホストに送信する。すべてのシリアルインタフェースが、共通のプルアップ抵抗と共に共
通のオープンドレイン線を共有する。各スイッチの接地基準は浮動するため、通信インタ
フェースを、ホストプロセッサ及びその他のノードから光学的に分離しなければならない
。
【０１３０】
　非同期シリアルインタフェースを使用して、プロセッサを共通バス及びホストプロセッ
サに接続する。すべてのノードを同時に構成する必要はなく、すべてのノードが測定情報
を同時に報告するわけではないため、通信速度はあまり重要ではない。オンになり、積極
的に電流を通すスイッチのみが電流測定を実行し、通信バスを介してこれらの値を送信す
るように要求される。マトリクス全体をスキャンする必要があるのは、識別フェーズ中の
みである。
【０１３１】
　発電機は最小負荷抵抗を必要とする。共通コントローラは、発電機が自己保護モードに
ならないように、他のスイッチがアクティブではない時間中に発電機の出力にわたって１
ｋΩ疑似負荷抵抗を接続する。この疑似負荷と共通電圧測定との組み合わせにより、この
ために電気スイッチ回路基板の完全なままでの再使用が可能になる。疑似負荷の制御は、
各電極の状態が分かる唯一のポイントであるため、ホストプロセッサにより処理されなけ
ればならない。
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【０１３２】
　ＰＣは、処置前及び処置全体を通して異なるパラメータをログすることができる：電流
、電力、測定インピーダンス値、電極が占める位置、これらの電極の活性部分長等。これ
らのパラメータは記憶することができ、グラフに視覚化することができる。プリントする
こともでき、患者の医療記録に記憶してもよい。
【０１３３】
　ＲＦＡ治療中、電極の位置、電極のインピーダンス、活性部分長、及び活性化状態は、
画面、例えば、ＰＣ画面上に２次元（２Ｄ）又は３次元（３Ｄ）表現で視覚化し得る。
【０１３４】
　図１７に示されるように、ＰＣ画面１７００は、ドット１７０１で表される電極の位置
と、正方形１７０２で表される各電極により制御されるエリアとを２Ｄ様式で視覚化する
ことができる。正方形の色は、測定インピーダンスを表し得る。色尺度は、０Ωから、例
えば、治療前インピーダンスの３倍まで、又は代替として例えば、３００Ωという固定値
まで変化して、焼灼プロセス中のインピーダンス変化の可視性を最大化する。これは、画
面１７００上の色尺度１７０３により示される。電極に占有されない電極位置を表す正方
形は黒色である。正方形毎に、測定インピーダンスを示す数値を画面に示してもよく、若
しくは示さなくてもよく、又は正方形のマウスクリックで値を表示してもよい。正方形の
色は色分けすることができ、例えば、赤、緑、又は黒である。例として、黒色は、電極が
活性化されていないことを意味し、緑色は、電極が双極電気モードで正電極として機能す
ることを意味し、赤色は、電極が双極電気モードで負電極として機能することを意味する
。このようにして、電極群の正しい活性化を視覚的に監視することができる。
【０１３５】
　図１８にさらに示されるように、ＰＣ画面１８００は、各電極の非絶縁部分の長さに基
づいて第３の寸法を追加することができる。次に、正方形は、例えば、バー１８０１、１
８０２、１８０３で置換され、バーは各電極の軸に従う。画面１８００は、０Ω～３００
Ωの範囲の色尺度１８０６をさらに示す。
【０１３６】
　そうして得られた２Ｄ又は３Ｄ視覚画像は、電極の位置及び焼灼プロセスの進行を視覚
的に監視できるように、腫瘍１８０５の２Ｄ又は３Ｄ撮像に融合させることができる。こ
れは図１８に示される。
【０１３７】
　ＰＣはさらに、氏名、生年月日、及び他の患者関連情報のような患者データを記録のた
めに容易に導入できるようにする。ＰＣは、異なる機能を選択できるようにする使用しや
すいメニューを提供する。
【０１３８】
　本発明によるＲＦＡ装置での発電機は、市販又は専用のものであることができる。好ま
しくは、発電機は、最高で５００ワットまで出力することができ、低インピーダンスで作
業可能であるべきである。
【０１３９】
　双極又は多極モードで使用される単純な電極１９０１、１９０２、１９０３、及び１９
０４を用いる場合、０ｃｍ～１ｃｍの組織辺縁１９０５は、外側電極で囲まれた容積外が
凝固する。これは、図１９に示されるように、外部から電極に着る電流によるものである
。外側電極で囲まれる容積外のこの望ましくない凝固１９０５を回避するために、外側電
極を通常１８０度にわたり、絶縁シート又はコーティング、例えば、プラスチックシート
２００２で部分的に遮蔽することができる。そのような部分的に遮蔽された電極２００１
は図２０に示される。その結果、残る電極ケージ外の望ましくない凝固がないか、又は実
質的により狭い辺縁になる。これは図２１に示され、図２１は、４つの部分的に遮蔽され
た角電極２１０１、２１０２、２１０３、及び２１０４が使用される場合の凝固ゾーン２
１０５を示す。
【０１４０】
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　特定の実施形態を参照して本発明を説明したが、本発明が上記例示的な実施形態の詳細
に限定されず、本発明の範囲から逸脱せずに本発明を様々な変更及び修正と共に具現し得
ることが当業者には理解されよう。したがって、本実施形態は、すべてに関して、限定で
はなく例示としてみなされるべきであり、本発明の範囲は、上記説明ではなく添付の特許
請求の範囲により示され、したがって、特許請求の範囲の均等物の意味及び範囲内にある
すべての変更は、特許請求の範囲に含まれることが意図される。換言すれば、基本的な基
礎原理内にあり、本質的な属性が本特許出願において主張されるありとあらゆる修正、変
形、又は均等物を包含することが意図される。さらに、「備える」又は「含む」という用
語が他の要素又はステップを除外せず、「ａ」又は「ａｎ」という用語が複数を除外せず
、コンピュータシステム、プロセッサ、又は別の集積ユニット等の単一の要素が、特許請
求の範囲に記載されるいくつかの手段の機能を満たし得ることが、本特許出願の読み手に
は理解されよう。特許請求の範囲内のあらゆる参照符号は、関わる各請求項を限定するも
のとして解釈されるべきではない。「第１の」、「第２の」、第３の」、「ａ」、「ｂ」
、「ｃ」等の用語は、明細書又は特許請求の範囲で使用される場合、同様の要素又はステ
ップを区別するために導入され、必ずしも順番又は時間的な順序を記述するわけではない
。同様に、「上」、「下」、「上方」、「下方」等の用語は、説明のために導入されてお
り、必ずしも相対的な位置を示すわけではない。そのように使用される用語が、適切な状
況下で入れ替えがきくものであり、本発明の実施形態が、上で説明又は示されたものとは
異なる順序又は向きでも本発明により動作可能なことを理解されたい。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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