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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　近位表面と遠位表面とを備えているトランスデューサ要素と、
　該トランスデューサ要素の該遠位表面に取り付けられた第１のヒートシンクであって、
該第１のヒートシンクは、第１の接合部分を備え、該第１の接合部分は、該トランスデュ
ーサの該遠位表面に接合され、該第１の接合部分は、材料を含み、該材料の組成および寸
法が該トランスデューサ要素の該遠位表面に音響的整合層を提供する、第１のヒートシン
クと、
　該トランスデューサ要素の該近位表面に取り付けられた第２のヒートシンクであって、
該第２のヒートシンクは、第２の接合部分と、第２の実質的に湾曲した部分とを備え、該
第２の接合部分は、該トランスデューサの該近位表面に接合され、該第２の実質的に湾曲
した部分は、該トランスデューサ要素から近位に突き出る脚を含むことによって、該トラ
ンスデューサ要素の該近位表面から熱を逃がすように伝え、該第２のヒートシンクは、該
トランスデューサの該近位表面および該遠位表面に流体の流れを向けるように構成されて
いる、第２のヒートシンクと、
　該第１のヒートシンクおよび第２のヒートシンクに結合されたベースであって、該ベー
スは、該トランスデューサ要素の該近位表面および遠位表面を冷却するために該トランス
デューサ要素を通過して流体が流れることを可能にするように構成されている、ベースと
　を備え、
　該第１のヒートシンクおよび該第２のヒートシンクは、該トランスデューサに電力を提
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供する、トランスデューサシステム。
【請求項２】
　前記ベースと、前記トランスデューサ要素と、前記第１のヒートシンクと、前記第２の
ヒートシンクとを収納するように構成された管状のジャケットをさらに備え、該管状のジ
ャケットは、該管状のジャケットから流体が出ることを可能にするように構成された少な
くとも１つの流体出口ポートを備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記第１のヒートシンクは、第１の実質的に湾曲した部分をさらに備え、該第１の実質
的に湾曲した部分は、前記トランスデューサ要素から近位に突き出る脚を含むことによっ
て、前記トランスデューサ要素の前記遠位表面から熱を逃がすように伝える、請求項１に
記載のシステム。
【請求項４】
　前記第１の接合部分は、アルミニウムと、グラファイトと、金属充填グラファイトと、
セラミックと、グラファイトおよび銅またはタングステンのアマルガムと、エポキシ充填
金属とからなる群から選ばれる材料である、請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記第１の接合部分は、前記トランスデューサ要素の前記遠位表面と電気的連絡かつ熱
的連絡をしている、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記第１の接合部分と前記遠位表面との間の電気的連絡は、該第１の接合部分と該遠位
表面との間の直接接触によって確立される、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記直接接触は、前記第１の接合部分および前記遠位表面の表面粗さによって制御され
る、請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第２の接合部分は、材料を含み、該材料の組成が前記トランスデューサ要素の音響
インピーダンスに音響的に不整合であることによって、該トランスデューサ要素の前記近
位表面に反射バッキング層を提供する、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記トランスデューサの前記近位表面と前記第２のヒートシンクとの間に配置されたエ
アポケットをさらに備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記第２の接合部分は、銅を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記トランスデューサ要素は、実質的に平らな円形のディスクを備えている、請求項１
に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記トランスデューサ要素は、第１の周波数範囲において第１の出力レベルで動作し、
第２の周波数範囲において第２の出力レベルで動作する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記第１の周波数範囲は、組織を超音波によって画像化するために用いられ、前記第２
の周波数範囲は、組織損傷を作るために用いられる、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記第１の周波数範囲は、５ＭＨｚ～３０ＭＨｚであり、前記第２の周波数範囲は、１
０ＭＨｚ～１８ＭＨｚである、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記第１の接合部分および前記第２の接合部分は、目打ちを備え、その結果、該第１の
接合部分は、前記トランスデューサ要素の前記音響インピーダンスに音響的に整合し、該
第２の接合部分は、該トランスデューサ要素の該音響インピーダンスに音響的に不整合で
ある、請求項１に記載のシステム。
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【請求項１６】
　近位端と遠位端とを有する細長い可撓性シャフトをさらに備え、前記トランスデューサ
は、該シャフトの該遠位端に隣接して配置されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記トランスデューサと流体連絡する冷却流体をさらに備えている、請求項１に記載の
システム。
【請求項１８】
　温度をモニタするために、前記トランスデューサに隣接して温度センサをさらに備えて
いる、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の参照）
　本出願は、同時係属の米国特許出願第１１／７４７，８６２号（代理人整理番号０２７
６８０－０００１２０ＵＳ）、第１１／７４７，８６７号（代理人整理番号０２７６８０
－０００１３０ＵＳ）、第１２／４８０，９２９号（代理人整理番号０２７６８０－００
０２１０ＵＳ）、第１２／４８０，２５６号（代理人整理番号０２７６８０－０００３１
０ＵＳ）、第１２／４８３，１７４号（代理人整理番号０２７６８０－０００４１０ＵＳ
）、第１２／４８２，６４０号（代理人整理番号０２７６８０－０００５１０ＵＳ）、第
１２／５０５，３２６号（代理人整理番号０２７６８０－０００５１０ＵＳ）、第１２／
５０５，３３５号（代理人整理番号０２７６８０－０００７１０ＵＳ）、第１２／６０９
，７５９号（代理人整理番号０２７６８０－００１１１０ＵＳ）、第１２／６０９，２７
４号（代理人整理番号０２７６８０－００１４１０ＵＳ）、および第１２／６０９，７０
５号（代理人整理番号０２７６８０－００１６１０ＵＳ）に関する。本出願はまた、同時
係属の米国仮特許出願第６１／１４８，８０９号（代理人整理番号０２７６８０－００１
０００ＵＳ）、および第６１／２５４，９９７号（代理人整理番号０２７６８０－００１
９００ＵＳ）に関する。上記参照の出願の各々の全内容は、参照によって本明細書に援用
される。
【０００２】
　（発明の背景）
　（１．発明の分野）
　本出願は、概して、人の組織に切除帯を作るシステムおよび方法に関する。より具体的
には、本出願は、組織損傷を作るために用いられる超音波トランスデューサ形態に関し、
さらにより具体的には、心臓の細動を治療するために用いられる超音波トランスデューサ
に関する。本出願は、心房細動の治療を強調するが、当業者は、このことが限定すること
は意図されないこと、また本明細書に開示されるシステムおよび方法が他の不整脈を治療
するため、そして組織に損傷を作ることによって他の状態を治療するためにも用いられ得
ることを理解する。
【背景技術】
【０００３】
　心房細動（ＡＦ）の状態は、心筋の正常な同期の動き（「正常洞調律」）から調子が外
れる、心臓の左心房の異常な（通常非常に速い）拍動を特徴とする。正常洞調律において
、電気的インパルスは、右心房にある洞房結節（「ＳＡ結節（ｎｏｄｅ）」）において生
じる。心房の心筋の異常な拍動は、「細動」として公知であり、例えば肺静脈（「ＰＶ」
）においてなどＳＡ結節以外の点において代わりに生じる電気的インパルスによって引き
起こされる。
【０００４】
　様々な成功の度合いを有する、この状態に対する薬理学的治療がある。さらに、ＰＶか
ら左心房（「ＬＡ」）への迷入の電気的経路を除去することを意図する、Ｃｏｘ－Ｍａｚ
ｅ　ＩＩＩ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅなどの外科手術的介入がある。この処置は９９％有効で
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あることが示されるが、特別の外科手術的スキルを必要とし、時間がかかる。従って、よ
り非侵襲的で経皮カテーテルベースのアプローチ用いてＣｏｘ－Ｍａｚｅ処置をまねる相
当な努力がなされてきた。異常な信号がＰＶにおいて生じる迷入の焦点を囲む組織を切除
する（または殺す）ある形態のエネルギーを用いることを伴う侵襲性の少ない治療が開発
されてきた。最も一般的な方法論は、無線周波（「ＲＦ」）電気的エネルギーを用いて、
筋肉組織を加熱し、それによって筋肉組織を切除することである。迷入の電気的インパル
スは次いで、ＰＶから心房に伝わることが妨げられ（「伝導ブロック」を達成し）、従っ
て心房筋の細動を回避する。マイクロ波、レーザ、および超音波などの他のエネルギー源
が、伝導ブロックを達成するために利用されてきた。さらに凍結切除、エタノールの投与
などの技術もまた用いられてきた。これらの方法およびデバイスのいくつかは、以下に説
明される。
【０００５】
　無線周波（ＲＦ）エネルギーを用いるＡＦの治療のためにカテーテルベースのシステム
を開発する相当な努力がなされてきた。そのような方法の１つは、カテーテルの先端に遠
位電極と近位電極とを有するカテーテルを含む。カテーテルは、コイル形状に曲げられ得
、肺静脈内に位置を決められ得る。ＰＶの内壁の組織は、迷入の心臓活動源を殺す試みに
おいて切除される。
【０００６】
　切除に用いられる別の供給源は、マイクロ波である。そのような術中デバイスのうちの
１つは、心房組織を切除する能力を有する可鍛性アンテナを有するプローブから成る。
【０００７】
　別のカテーテルベースの方法は、心房の組織が－６０℃より低い温度で凍結される冷凍
技術を利用する。これは、結果として、ＰＶの近くの組織を殺すことになり、それによっ
て、ＡＦを引き起こす迷入の信号のための通路を除去する。冷凍ベースの技術はまた、上
記に説明される部分的Ｍａｓｅ処置の一部であった。より最近では、Ｄｒ．Ｃｏｘおよび
彼のグループは、冷凍プローブ（冷凍Ｍａｚｅ）を用い、Ｃｏｘ－Ｍａｚｅ　ＩＩＩ処置
の本質的要素を再現した（ｄｕｐｌｉｃａｔｅ）。
【０００８】
　ＡＦ治療に対するより最近のアプローチは、超音波エネルギーを用いることを伴う。肺
静脈を囲む領域の標的組織は、１つ以上の超音波トランスデューサによって放出される超
音波エネルギーによって加熱される。そのようなアプローチの１つは、バルーンが装備さ
れ超音波要素を含むカテーテル遠位先端部分を含む。バルーンは、肺静脈にカテーテルの
先端を固定する（ｓｅｃｕｒｅ）固定（ａｎｃｈｏｒｉｎｇ）手段として働く。カテーテ
ルのバルーン部分は選択された肺静脈に位置を決められ、バルーンは、超音波エネルギー
に透明である流体で膨張させられる。トランスデューサは、超音波エネルギーを放出し、
その超音波エネルギーは、肺静脈におけるまたは肺静脈の近くの標的組織に伝わり、その
標的組織を切除する。意図された療法は、肺静脈の周りの電気的伝導経路を破壊し、それ
によって正常洞調律を回復する。療法は、必要に応じて個々の肺静脈の周りに多数の外傷
を作ることを伴う。
【０００９】
　超音波エネルギーを用いるさらに別のカテーテルデバイスは、標的組織の三次元像を作
る目的でグリッドパターンの超音波要素の配列を持つ先端を有するカテーテルを含む。画
像化グリッドを取り囲むリング形状の切除超音波トランスデューサが提供される。切除ト
ランスデューサは、１０ＭＨｚ周波数の超音波エネルギーのリングを放出する。
【００１０】
　そのような切除療法はそれだけで有望であるが、単一ユニットでこれらの切除療法を画
像化能力に結合するデバイスおよびシステムが好ましい。治療領域に対して切除デバイス
の位置を正しく決めるためにかつ治療の進行を評価するために、治療領域を感知すること
または画像化すること（しばしば交換可能で用いられる）を提供することが特に有用であ
る。そのような画像化は、標的の組織領域のみが切除されることをシステムまたはオペレ
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ータが確実にすることを助ける。さらに心臓組織など動く標的において、画像化によって
識別された最初の標的は動き得、従って非標的組織が不注意に切除され得る。従って、同
時発生（または、ほとんど同時発生）の画像化が、非標的組織を切除するリスクを最小に
する。従って、組織切除のために超音波技術を用いる１つの満たされていないニーズは、
画像化および切除の両方の能力のあるデバイスを提供することである。
【００１１】
　この目標を達成することは、画像化機能も提供するために従来の超音波切除システムの
基本的な構成要素を再設計することを伴う。典型的には、超音波切除システムはトランス
デューサアセンブリを用いて達成される。トランスデューサアセンブリは、一般的にはジ
ルコン酸鉛チタン酸塩（ＰＺＴ）結晶などの１つ以上の圧電的活性要素であるトランスデ
ューサ要素を含む。ＰＺＴ結晶は、しばしば、効率的な送電を容易にするためかつ画像化
性能を向上させるために、切除面上に音響的（インピーダンス）整合層（ｍａｔｃｈｉｎ
ｇ　ｌａｙｅｒ）を含む。さらに、結晶は、適切な方向にあらゆる超音波ビームを反射さ
せるかまたは吸収するために、非切除面上のバッキング（ｂａｃｋｉｎｇ）に接合され得
る。典型的に療法の目的で用いられる従来の音響トランスデューサは、周波数領域におい
て良好な画像化性能に必要な帯域幅より狭い帯域幅を有する音響的に大きいしばしば単一
結晶のデバイスである。従来の音響トランスデューサは、標的組織に音響エネルギーを効
率的に伝導するように設計されているが、狭帯域幅を有する結晶デバイスは、画像化に適
さないものとしてこれまで見られていた。これは、従来の切除トランスデューサが画像化
および切除の両方ために最適化された超音波周波数の帯域幅を扱うことができないと認め
られていることに起因する。切除はより狭い範囲の周波数を用いて達成され得るが、画像
化は通常広い範囲の周波数を用いて行われる。従って、画像化の帯域幅に適応するために
切除に用いられるより広い帯域幅にＰＺＴが適応可能であることが望ましい。
【００１２】
　より広いトランスデューサ帯域幅は、しばしば、整合層を用いることによって達成され
る。整合層は、典型的には、ＰＺＴの音響インピーダンスと組織との間の音響インピーダ
ンスを有する材料を用い、超音波周波数の１／４の波長に近い厚さが利用される。整合層
はＰＺＴから組織の中への超音波の伝送を改善するためにしばしば用いられるが、整合層
はまたＰＺＴの機械的応答を減衰させ、ＰＺＴの帯域幅を広くさせるためにも用いられ得
る。この減衰は、結果として、トランスデューサ効率をいくらか減少させることをもたら
し得る。さらに広帯域幅トランスデューサは、広帯域幅トランスデューサが整合層の熱的
に絶縁する特性に一部起因して効果的に冷却され得ないために高出力レベルで動作するこ
とが可能ではない場合がある。より高い帯域幅を有する従来のＰＺＴトランスデューサは
、しばしば、電気エネルギーを音響エネルギーに変換する際にわずか３０％～５０％の効
率であり得、エネルギー多くは、熱に変換され、トランスデューサアセンブリにおいて失
われる。超音波エネルギーへの変換の際の効率の欠如の他に、熱はＰＺＴの効率をさらに
減少させ、ＰＺＴ結晶を減極させ（ｄｅｐｏｌｅ）得、トランスデューサとしての機能を
停止させ得る。
【００１３】
　従って、さらなる課題は、市販のシステムに現在提供されている動作温度より低い動作
温度を維持するためにトランスデューサを冷却することである。冷却されたトランスデュ
ーサは、より激しく駆動され得る。すなわち、冷却されたトランスデューサは、より高い
電力に耐え、より高い音響出力を生成し得る。この高い音響出力は、損傷サイズを増加さ
せかつ／または損傷を作るのに要する時間を減少させる際に有用である。これらの属性の
両方とも、ＡＦを治療する臨床用途において重要である。
【００１４】
　トランスデューサを冷却する１つの方法は、トランスデューサのサイズに依存する出力
密度および熱消散を利用することである。トランスデューサの直径（および対応する表面
積）が増加すると、出力密度は下落し、単位面積当りの熱消散もまた下落する。トランス
デューサが十分に大きい場合、従来の冷却方法は、トランスデューサを冷えた状態に保つ
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ことに十分であり得る。しかしながら、介入的アプローチを用いる、切除に適したカテー
テルにおいて、トランスデューサは必然的に小さくなければならず、さらに組織を切除す
るのに必要な出力密度レベルを生成ことも可能でなければならない。そのようなトランス
デューサにおいて、サイズは、トランスデューサの温度を調節する適切な方法ではない。
従って、小さいトランスデューササイズならびにその結果の高い出力密度および低い熱消
散により、代替のアプローチはトランスデューサを冷却することが保証される。
【００１５】
　１つの可能性のある解決策は、トランスデューサを冷却する流体を用いることである。
一般的に、トランスデューサの周りに流れる血液などの体液は、冷却流体として用いられ
得る。しかしながら、トランスデューサが加熱された場合、血液は、変性し、トランスデ
ューサの周りに集まる傾向がある。心房にクロットを作る可能性という付随した問題の他
に、変性した血液はまた、トランスデューサの面に付着し得、絶縁層を作り得、トランス
デューサの性能をさらに減少させ得る。対照的に、食塩水または水などの導入された流体
（非体液）は、血液と同じ付随した問題を有しなく、より低いトランスデューサ動作温度
を維持するように有用である。しかしながら、効果的にするために、これらの導入された
流体は、トランスデューサの全ての面を冷却するためにトランスデューサの全体に効果的
に輸送されなければならない。流体の輸送が不適切である場合、冷却されない領域は、ト
ランスデューサの効率を妨げ得る「ホットスポット」を発達させ得る。
【００１６】
　単一結晶超音波療法システムなどのいくつかデバイスは、画像化および療法の目的で報
告されてきたが、どれもトランスデューサ全体を冷却する方法を開示しない。単一結晶モ
デルの懸念を回避する他の多結晶トランスデューサアセンブリもまた利用可能である。こ
れらのシステムのいくつかは、トランスデューサ結晶の後部を冷却する方法を提供する。
しかしながら、これらのシステムまたは方法のどれも、トランスデューサ結晶の全体を冷
却することを含まない。上記のように、トランスデューサの全ての面（前部および後部）
を冷却することが重要である。トランデューサの一部のみを冷却することは、トランスデ
ューサのいくつかの領域に「ホットスポット」を引き起こし得、それによって、切除およ
び画像化の両方が必要である状況においてトランスデューサの効率を減少させ得る。
【００１７】
　結合された画像化能力および切除能力を実現するために、いくつかのシステムは、別個
の画像化ユニットおよび切除ユニットを有する。例えば、１つの市販のシステムは、治療
および画像化システムを含む。このシステムは、患者の治療領域から画像化情報を得るよ
うに適合された超音波トランスデューサを有するプローブおよび超音波エネルギーを治療
領域に送達する別個のアーム部材も含む。当然のことながら、これらは、かさばり、カテ
ーテルベースのシステムにおける使用にあまり適していない。結合された画像化ユニット
および切除ユニットの変種は、画像化および切除のために別個のトランスデューサ要素を
用いることである。このアプローチは、多くの欠点を被り、その多く欠点は、機能的にい
って切除された組織が画像化された組織と同一ではないことと、構造的にいって画像化要
素および切除要素のこの分離した形状がハウジングにおいてより多くのスペースを占めこ
とであって、特に、介入アプローチにおいて用いられるようにトランスデューサがカテー
テルの先端にある場合、トランスデューサアセンブリにおいてスペースが限定される、こ
ととを含む。さらに、多要素デバイスは、トランスデューサ要素を冷却するのに必要な複
雑な配置と共に、製造するのに、より費用がかかり、より不都合である。さらに、多要素
デバイスは、調整不良となる傾向があり、このことは、多要素デバイスを用いることをよ
り困難にし得る。また、多要素デバイスは、典型的には多要素デバイスを制御し用いるた
めにより複雑かつ高価なシステムを必要とする。
【００１８】
　従って、結合された画像化能力および切除能力を有する超音波デバイスの分野において
さらなる改善がなおも望まれる。動作効率を保護し維持するためにトランスデューサの全
ての面が冷却される単一結晶トランスデューサを有するデバイスを提供することが望まし
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い。使い易く、製造し易く、現在の市販のシステムよりコストが低いそのようなシステム
を提供することもまた望ましい。
【００１９】
　（２．背景技術の説明）
　心房細動の治療に関する特許は、以下のものを含むが、これらに限定されない：特許文
献１、特許文献２、特許文献３、特許文献４、特許文献５、特許文献６、特許文献７、特
許文献８、特許文献９、特許文献１０、米国特許第６，９２９，６３９号、第６，８７２
，２０５号、第６，８１４，７３３号、第６，７８０，１８３号、第６，６６６，８５８
号、第６，６５２，５１５号、第６，６３５，０５４号、第６，６０５，０８４号、第６
，５４７，７８８号、第６，５１４，２４９号、第６，５０２，５７６号、第６，５００
，１２１号、第６，４１６，５１１号、第６，３８３，１５１号、第６，３０５，３７８
号、第６，２５４，５９９号、第６，２４５，０６４号、第６，１６４，２８３号、第６
，１６１，５４３号、第６，１１７，１０１号、第６，０２４，９０２号、第６，０５２
，５７６号、第６，０２４，７４０号、第６，０１２，４５７号、第５，６２９，９０６
号、第５，４０５，３４６号、第５，３１４，４６６号、第５，２９５，４８４号、第５
，２４６，４３８号、第４，７５７，８２０号および第４，６４１，６４９号。
【００２０】
　心房細動の治療に関する特許公開は、国際ＰＣＴ公開第ＷＯ２００５／１１７７３４号
、第ＷＯ１９９９／００２０９６号、および米国特許公開第２００５／０２６７４５３号
、２００３／００５０６３１号、第２００３／００５０６３０号、および第２００２／０
０８７１５１号を含むが、これらに限定されない。
【００２１】
　心房細動の治療に関する科学公開は、非特許文献１、非特許文献２、非特許文献３、非
特許文献４、非特許文献５、非特許文献６、非特許文献７、非特許文献８、非特許文献９
、非特許文献１０、非特許文献１１、非特許文献１２、および非特許文献１３を含むが、
これらに限定されない。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００２２】
【特許文献１】米国特許第７，３９３，３２５号明細書
【特許文献２】米国特許第７，１４２，９０５号明細書
【特許文献３】米国特許第６，９９７，９２５号明細書
【特許文献４】米国特許第６，９９６，９０８号明細書
【特許文献５】米国特許第６，９６６，９０８号明細書
【特許文献６】米国特許第６，９６４，６６０号明細書
【特許文献７】米国特許第６，９５５，１７３号明細書
【特許文献８】米国特許第６，９５４，９７７号明細書
【特許文献９】米国特許第６，９５３，４６０号明細書
【特許文献１０】米国特許第６，９４９，０９７号明細書
【非特許文献】
【００２３】
【非特許文献１】Ｈａｉｓｓａｇｕｅｒｒｅ，Ｍ．ら、Ｓｐｏｎｔａｎｅｏｕｓ　Ｉｎｉ
ｔｉａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ　ｂｙ　Ｅｃｔｏｐｉ
ｃ　Ｂｅａｔｓ　Ｏｒｉｇｉｎａｔｉｎｇ　ｉｎ　ｔｈｅ　Ｐｕｌｍｏｎａｒｙ　Ｖｅｉ
ｎｓ，Ｎｅｗ　Ｅｎｇｌａｎｄ　Ｊ　Ｍｅｄ．，Ｖｏｌ．３３９：６５９－６６６
【非特許文献２】Ｊ．Ｌ．Ｃｏｘら、Ｔｈｅ　Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　
Ｍａｚｅ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ａｔｒｉ
ａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ，Ｓｅｍｉｎａｒｓ　ｉｎ　Ｔｈｏｒａｃｉｃ　＆　Ｃ
ａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｓｕｒｇｅｒｙ，２０００；１２：２－１４
【非特許文献３】Ｊ．Ｌ．Ｃｏｘら、Ｅｌｅｃｔｒｏｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃ　Ｂａｓｉ
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ｓ，Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ，ａｎｄ　Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｒｅｓｕ
ｌｔｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｍａｚｅ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｌｕ
ｔｔｅｒ　ａｎｄ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ，Ａｄｖａｎｃｅｓ　ｉｎ
　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ，１９９５；６：１－６７
【非特許文献４】Ｊ．Ｌ．Ｃｏｘら、Ｍｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｍａｚ
ｅ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｌｕｔｔｅｒ　ａｎｄ　Ａｔｒｉａ
ｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ．ＩＩ，Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ　ｏｆ　
ｔｈｅ　Ｍａｚｅ　ＩＩＩ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｈｏｒａｃ
ｉｃ　＆　Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｓｕｒｇｅｒｙ，１９９５；１１０：４８５
－９５
【非特許文献５】Ｊ．Ｌ．Ｃｏｘ，Ｎ．Ａｄ，Ｔ．Ｐａｌａｚｚｏら、Ｃｕｒｒｅｎｔ　
Ｓｔａｔｕｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｍａｚｅ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｔｒｅ
ａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ，　Ｓｅｍｉｎａｒｓ　
ｉｎ　Ｔｈｏｒａｃｉｃ　＆　Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｓｕｒｇｅｒｙ，２００
０；１２：１５－１９
【非特許文献６】Ｍ．Ｌｅｖｉｎｓｏｎ，Ｅｎｄｏｃａｒｄｉａｌ　Ｍｉｃｒｏｗａｖｅ
　Ａｂｌａｔｉｏｎ：Ａ　Ｎｅｗ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ａｐｐｒｏａｃｈ　ｆｏｒ　Ａｔ
ｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ；Ｔｈｅ　Ｈｅａｒｔ　Ｓｕｒｇｅｒｙ　Ｆｏｒｕ
ｍ，２００６
【非特許文献７】Ｍａｅｓｓｅｎら、Ｂｅａｔｉｎｇ　Ｈｅａｒｔ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　
Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　Ｍｉ
ｃｒｏｗａｖｅ　Ａｂｌａｔｉｏｎ，Ａｎｎ　Ｔｈｏｒａｃ　Ｓｕｒｇ　７４：１１６０
－８，２００２
【非特許文献８】Ａ．Ｍ．Ｇｉｌｌｉｎｏｖ，Ｅ．Ｈ．ＢｌａｃｋｓｔｏｎｅおよびＰ．
Ｍ．ＭｃＣａｒｔｈｙ，Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ：Ｃｕｒｒｅｎｔ　Ｓ
ｕｒｇｉｃａｌ　Ｏｐｔｉｏｎｓ　ａｎｄ　ｔｈｅｉｒ　Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，Ａｎｎ
ａｌｓ　ｏｆ　Ｔｈｏｒａｃｉｃ　Ｓｕｒｇｅｒｙ　２００２；７４：２２１０－７
【非特許文献９】Ｓｕｅｄａ　Ｔ．，Ｎａｇａｔａ　Ｈ．，Ｏｒｉｈａｓｈｉ　Ｋ．ら、
Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ａ　Ｓｉｍｐｌｅ　Ｌｅｆｔ　Ａｔｒｉａｌ　Ｐｒｏｃｅｄｕ
ｒｅ　ｆｏｒ　Ｃｈｒｏｎｉｃ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ　ｉｎ　Ｍｉ
ｔｒａｌ　Ｖａｌｖｅ　Ｏｐｅｒａｔｉｏｎｓ，Ａｎｎ　Ｔｈｏｒａｃ　Ｓｕｒｇ　１９
９７；６３：１０７０－１０７５
【非特許文献１０】Ｓｕｅｄａ　Ｔ．，Ｎａｇａｔａ　Ｈ．，Ｓｈｉｋａｔａ　Ｈ．ら、
Ｓｉｍｐｌｅ　Ｌｅｆｔ　Ａｔｒｉａｌ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ　ｆｏｒ　Ｃｈｒｏｎｉｃ
　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　ｗｉｔｈ　Ｍｉｔ
ｒａｌ　Ｖａｌｖｅ　Ｄｉｓｅａｓｅ，Ａｎｎ　Ｔｈｏｒａｃ　Ｓｕｒｇ　１９９６；６
２：１７９６－１８００
【非特許文献１１】Ｎａｔｈａｎ　Ｈ．，Ｅｌｉａｋｉｍ　Ｍ．，Ｔｈｅ　Ｊｕｎｃｔｉ
ｏｎ　Ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　Ｌｅｆｔ　Ａｔｒｉｕｍ　ａｎｄ　ｔｈｅ　Ｐｕｌｍｏ
ｎａｒｙ　Ｖｅｉｎｓ，Ａｎ　Ａｎａｔｏｍｉｃ　Ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　Ｈｕｍａｎ　Ｈｅ
ａｒｔｓ、Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ　１９６６；３４：４１２－４２２）
【非特許文献１２】Ｃｏｘ　Ｊ．Ｌ．Ｓｃｈｕｅｓｓｌｅｒ　Ｒ．Ｂ．，Ｂｏｉｎｅａｕ
　Ｊ．Ｐ．，Ｔｈｅ　Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｍａｚｅ　Ｐｒｏｃｅｄ
ｕｒｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ａｔｒｉａｌ　Ｆｉｂｒｉｌｌａ
ｔｉｏｎ、Ｓｅｍｉｎ　Ｔｈｏｒａｃ　Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃ　Ｓｕｒｇ　２０００；１
２：２－１４
【非特許文献１３】Ｇｅｎｔｒｙら、Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｆｏｒ
　３－Ｄ　Ｉｎｔｒａｃａｒｄｉａｃ　Ｅｃｈｏｃａｒｄｉｏｇｒａｐｙ　ａｎｄ　Ｕｌ
ｔｒａｓｏｕｎｄ　Ａｂｌａｔｉｏｎ，ＩＥＥＥ　Ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｓ　ｏｎ　Ｕ
ｌｔｒａｓｏｎｉｃｓ，Ｆｅｒｒｏｅｌｅｃｔｒｉｃｓ，ａｎｄ　Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　
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Ｃｏｎｔｒｏｌ，Ｖｏｌ．５１，Ｎｏ．７，ｐｐ　７９９－８０７
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００２４】
　（発明の概要）
　本発明は、組織に損傷を作るために用いられ得る、結合された画像化能力および療法能
力を有するトランスデューサアセンブリを開示する。好ましい実施形態において、トラン
スデューサアセンブリは、迷入の電気的経路をブロックする伝導ブロックを標的組織に作
り組織を切除するために用いられる。従って、トランスデューサアセンブリは、細動また
は他の不整脈ならびに組織に損傷を作ることを必要とする他の状態に対する治療として用
いられ得る。
【００２５】
　本発明の第１の局面において、トランスデューサシステムは、近位表面と遠位表面とを
備えているトランスデューサ要素と、トランスデューサ要素の遠位表面に取り付けられた
第１のヒートシンクとを備えている。システムはまた、トランスデューサ要素の近位表面
に取り付けられた第２のヒートシンクと、第１のヒートシンクおよび第２のヒートシンク
に結合されたベースとを有する。ベースは、トランスデューサ要素の近位表面と遠位表面
とを冷却するためにトランスデューサ要素、およびヒートシンクを通過して流体が流れる
ことを可能にするように構成される。
【００２６】
　システムは、ベースと、トランスデューサ要素と、第１のヒートシンクと、第２のヒー
トシンクとを収納するように構成される管状のジャケットをさらに備え得る。管状のジャ
ケットは、管状のジャケットから流体が出ることを可能にするように構成される少なくと
も１つの流体出口ポートを備え得る。第１のヒートシンクは、第１の接合部分と、第１の
実質的に湾曲した部分とを備え得る。第１の接合部分は、トランスデューサの遠位表面に
接合され得、第１の実質的に湾曲した部分は、トランスデューサ要素から近位に突き出得
、それによって、トランスデューサ要素の遠位表面から熱を逃がすように伝え得る。第１
の接合部分は、材料であって、その組成および寸法がトランスデューサ要素の遠位表面に
音響的整合層を提供する、材料を含み得る。第１の接合部分は、アルミニウムと、グラフ
ァイトと、金属充填グラファイトと、セラミックと、グラファイトおよび銅またはタング
ステンのアマルガムと、エポキシ充填金属とからなる群から選ばれる材料を含み得る。接
合部分は、トランスデューサ要素の遠位表面と電気的連絡および／または熱的連絡をし得
る。接合部分と遠位表面との間の電気的連絡は、接合部分と遠位表面との間の直接接触に
よって確立され得る。直接接触は、接合部分および遠位表面の表面あらさによって制御さ
れ得る。
【００２７】
　第２のヒートシンクは、第２の接合部分と、第２の実質的に湾曲した部分とを備え得る
。第２の接合部分は、トランスデューサの近位表面に接合され得、第２の実質的に湾曲し
た部分は、トランスデューサ要素から近位に突き出得、それによって、トランスデューサ
要素の近位表面から熱を逃がすように伝え得る。第２の接合部分は、材料であって、その
組成がトランスデューサ要素の音響インピーダンスに音響的に不整合であり、それによっ
て、トランスデューサ要素の近位表面に反射バッキング層を提供する、材料を含み得る。
第２の接合部分は銅などの金属を含み得る。エアポケットは、トランスデューサの近位表
面と第２のヒートシンクとの間に配置され得る。
【００２８】
　トランスデューサ要素は、実質的に平らな円形のディスクを備え得、トランスデューサ
要素は、第１の周波数範囲において第１の出力レベルおよび第２の周波数範囲において第
２の出力レベルで動作し得る。第１の周波数範囲は組織を超音波による画像化するために
用いられ得、第２の周波数範囲は組織損傷を作るために用いられ得る。第１の周波数範囲
は５ＭＨｚ～３０ＭＨｚであり得、第２の周波数範囲は１０ＭＨｚ～１８ＭＨｚであり得
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る。
【００２９】
　第１の接合部分および第２の接合部分は目打ちを含むマトリックスを備え、その結果、
第１の接合部分はトランスデューサ要素の音響インピーダンスに音響的に整合し、第２の
接合部分はトランスデューサ要素の音響インピーダンスに音響的に不整合である。システ
ムは、近位端と遠位端とを有する細長い可撓性シャフトをさらに備え、トランスデューサ
はシャフトの遠位端に隣接して配置され得る。システムはまた、トランスデューサと流体
連絡する冷却流体を備え得る。システムは、トランスデューサまたはトランスデューサを
通過して流れる冷却流体の温度を監視するために、トランスデューサに隣接して温度セン
サを備え得る。冷却流体流量またはトランスデューサ出力レベルに対する調整は、監視さ
れた温度に基づいてなされ得る。
【００３０】
　本発明の別の局面において、組織を切除する方法は、患者の中に切除デバイスを導入す
ることを包含する。デバイスは、第１の出力レベルおよび第２の出力レベルで動作するよ
うに構成される超音波トランスデューサ要素を備えている。第１の出力レベルは、組織を
超音波による画像化し、標的組織を識別するために用いられ、第２の出力レベルは、標的
組織を切除するために用いられる。第１の出力レベルでトランスデューサ要素を動作させ
ることは、組織の一部分を画像化ことおよび標的組織を識別することを可能にする。第２
の出力レベルで動作させることは、標的組織を切除する。超音波トランスデューサの表面
は、動作中、冷却される。
【００３１】
　トランスデューサ要素は、近位表面と遠位表面とを備え得、デバイスは、トランスデュ
ーサ要素の遠位表面および近位表面にそれぞれ接合された第１および第２のヒートシンク
をさらに備え得る。冷却するステップは、トランスデューサ要素の動作中、トランスデュ
ーサ要素ならびに第１のヒートシンクおよび第２のヒートシンクに流体を導入し、それに
よって、トランスデューサ要素をさらに冷却することを包含し得る。トランスデューサ要
素は、第１の部分と第２の部分とを備え得る。第１の部分は第１の出力レベルで動作する
ように構成され得、第２の部分は記第２の出力レベルで動作するように構成され得る。第
１の部分は、第２の出力レベルでの第２の部分の動作と同時に第１の出力レベルで動作さ
せられ得る。導入するステップは、患者の心臓の隔壁を横切って中隔を越えて切除デバイ
スを通過させることを包含し得る。導入するステップはまた、患者の心臓の左心房の中に
切除デバイスの位置を決めることを包含し得る。トランスデューサと標的組織とは直接接
触しないことがあり得る。
【００３２】
　これらおよび他の実施形態は、添付の図面に関連して以下の説明においてさらに詳細に
説明される。
　本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　近位表面と遠位表面とを備えているトランスデューサ要素と、
　該トランスデューサ要素の該遠位表面に取り付けられた第１のヒートシンクと、
　該トランスデューサ要素の該近位表面に取り付けられた第２のヒートシンクと、
　該第１のヒートシンクおよび第２のヒートシンクに結合されたベースであって、該ベー
スは、該トランスデューサ要素の該近位表面および遠位表面を冷却するために該トランス
デューサ要素を通過して流体が流れることを可能にするように構成される、ベースと
　を備えている、トランスデューサシステム。
（項目２）
　上記ベースと、上記トランスデューサ要素と、上記第１のヒートシンクと、上記第２の
ヒートシンクとを収納するように構成される管状のジャケットをさらに備え、該管状のジ
ャケットは、該管状のジャケットから流体が出ることを可能にするように構成される少な
くとも１つの流体出口ポートを備えている、項目１に記載のシステム。
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（項目３）
　上記第１のヒートシンクは、第１の接合部分と、第１の実質的に湾曲した部分とを備え
、該第１の接合部分は、上記トランスデューサの上記遠位表面に接合され、該第１の実質
的に湾曲した部分は、該トランスデューサ要素から近位に突き出ることによって、該トラ
ンスデューサ要素の該遠位表面から熱を逃がすように伝える、項目１に記載のシステム。
（項目４）
　上記第１の接合部分は、材料を含み、該材料の組成および寸法が上記トランスデューサ
要素の上記遠位表面に音響的整合層を提供する、項目３に記載のシステム。
（項目５）
　上記第１の接合部分は、アルミニウムと、グラファイトと、金属充填グラファイトと、
セラミックと、グラファイトおよび銅またはタングステンのアマルガムと、エポキシ充填
金属とからなる群から選ばれる材料である、項目４に記載のシステム。
（項目６）
　上記接合部分は、上記トランスデューサ要素の上記遠位表面と電気的連絡かつ熱的連絡
をしている、項目５に記載のシステム。
（項目７）
　上記接合部分と上記遠位表面との間の電気的連絡は、該接合部分と該遠位表面との間の
直接接触によって確立される、項目６に記載のシステム。
（項目８）
　上記直接接触は、上記接合部分および上記遠位表面の表面あらさによって制御される、
項目７に記載のシステム。
（項目９）
　上記第２のヒートシンクは、第２の接合部分と、第２の実質的に湾曲した部分とを備え
、該第２の接合部分は、上記トランスデューサの上記近位表面に接合され、該第２の実質
的に湾曲した部分は、該トランスデューサ要素から近位に突き出ることによって、該トラ
ンスデューサ要素の該近位表面から熱を逃がすように伝える、項目１に記載のシステム。
（項目１０）
　上記第２の接合部分は、材料を含み、該材料の組成が上記トランスデューサ要素の音響
インピーダンスに音響的に不整合であることによって、該トランスデューサ要素の上記近
位表面に反射バッキング層を提供する、項目９に記載のシステム。
（項目１１）
　上記トランスデューサの上記近位表面と上記第２のヒートシンクとの間に配置されるエ
アポケットをさらに備えている、項目１に記載のシステム。
（項目１２）
　上記第２の接合部分は銅を含む、項目９に記載のシステム。
（項目１３）
　上記トランスデューサ要素は、実質的に平らな円形のディスクを備えている、項目１に
記載のシステム。
（項目１４）
　上記トランスデューサ要素は、第１の周波数範囲において第１の出力レベルおよび第２
の周波数範囲において第２の出力レベルで動作する、項目１に記載のシステム。
（項目１５）
　上記第１の周波数範囲は組織を超音波による画像化するために用いられ、上記第２の周
波数範囲は組織損傷を作るために用いられる、項目１４に記載のシステム。
（項目１６）
　上記第１の周波数範囲は５ＭＨｚ～３０ＭＨｚであり、上記第２の周波数範囲は１０Ｍ
Ｈｚ～１８ＭＨｚである項目１５に記載のシステム。
（項目１７）
　上記第１の接合部分および上記第２の接合部分は目打ちを備え、その結果、該第１の接
合部分は上記トランスデューサ要素の上記音響インピーダンスに音響的に整合し、該第２
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の接合部分は該トランスデューサ要素の該音響インピーダンスに音響的に不整合である、
項目３に記載のシステム。
（項目１８）
　近位端と遠位端とを有する細長い可撓性シャフトをさらに備え、上記トランスデューサ
は該シャフトの該遠位端に隣接して配置される、項目１に記載のシステム。
（項目１９）
　上記トランスデューサと流体連絡する冷却流体をさらに備えている、項目１に記載のシ
ステム。
（項目２０）
　温度をモニタするために、上記トランスデューサに隣接して温度センサをさらに備えて
いる、項目１に記載のシステム。
（項目２１）
　組織を切除する方法であって、該方法は、
　患者に切除デバイスを導入することであって、該デバイスは、第１の出力レベルおよび
第２の出力レベルで動作するように構成される超音波トランスデューサ要素を備え、該第
１の出力レベルは、組織を超音波による画像化し、標的組織を識別するために用いられ、
該第２の出力レベルは、該標的組織を切除するために用いられる、ことと、
　該組織の一部分を画像化し、該標的組織を識別するために該第１の出力レベルで該トラ
ンスデューサ要素を動作させ、該標的組織を切除するために該第２の出力レベルで該トラ
ンスデューサ要素を動作させることと、
　該超音波トランスデューサの表面を冷却することと
　を包含する、方法。
（項目２２）
　上記トランスデューサ要素は、近位表面と遠位表面とを備え、上記デバイスは、該トラ
ンスデューサ要素の該遠位表面および近位表面に接合された第１および第２のヒートシン
クをさらに備えている、項目２１に記載の方法。
（項目２３）
　上記冷却することは、上記トランスデューサ要素の動作中、上記トランスデューサ要素
ならびに上記第１のヒートシンクおよび第２のヒートシンクに流体を導入することによっ
て、該トランスデューサ要素をさらに冷却する、項目２１に記載の方法。
（項目２４）
　上記流体の温度をモニタすることと、該モニタされた温度に基づいて流体の流れを調整
することをさらに包含する、項目２３に記載の方法。
（項目２５）
　上記トランスデューサ要素は、第１の部分と第２の部分とを備え、該第１の部分は上記
第１の出力レベルで動作するように構成され、該第２の部分は上記第２の出力レベルで動
作するように構成される、項目２１に記載の方法。
（項目２６）
　上記第１の部分は、上記第２の出力レベルでの上記第２の部分の動作と同時に上記第１
の出力レベルで動作させられる、項目２５に記載の方法。
（項目２７）
　上記導入するステップは、患者の心臓の隔壁を横切って中隔を越えて上記切除デバイス
を通過させることを包含する、項目２１に記載の方法。
（項目２８）
　上記導入するステップは、患者の心臓の左心房の中に上記切除デバイスの位置を決める
ことを包含する、項目２１に記載の方法。
（項目２９）
　上記超音波トランスデューサと上記標的組織とは接触しない、項目２８に記載の方法。
（項目３０）
　上記トランスデューサ要素の温度をモニタすることと、該モニタされた温度に基づいて
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上記第１の出力レベルまたは上記第２の出力レベルのいずれかを調整することをさらに包
含する、項目２１に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１Ａ】図１Ａは、トランスデューサアセンブリを用いて組織を治療する例示的システ
ムを示す。
【図１Ｂ】図１Ｂ～図１Ｃは、トランスデューサアセンブリの例示的実施形態を示す。
【図１Ｃ】図１Ｂ～図１Ｃは、トランスデューサアセンブリの例示的実施形態を示す。
【図２Ａ】図２Ａ～図２Ｄは、トランスデューサ要素の代替の実施形態を示す。
【図２Ｂ】図２Ａ～図２Ｄは、トランスデューサ要素の代替の実施形態を示す。
【図２Ｃ】図２Ａ～図２Ｄは、トランスデューサ要素の代替の実施形態を示す。
【図２Ｄ】図２Ａ～図２Ｄは、トランスデューサ要素の代替の実施形態を示す。
【図３】図３は、第１のヒートシンクを有するトランスデューサ要素を示す。
【図４】図４は、第２のヒートシンクを有するトランスデューサ要素を示す。
【図５】図５は、管状のジャケット内のトランスデューサを示す。
【図６】図６は、組織における切除パターンを示す。
【図７Ａ】図７Ａ～図７Ｄは、組織における切除の進行を示す。
【図７Ｂ】図７Ａ～図７Ｄは、組織における切除の進行を示す。
【図７Ｃ】図７Ａ～図７Ｄは、組織における切除の進行を示す。
【図７Ｄ】図７Ａ～図７Ｄは、組織における切除の進行を示す。
【図８】図８は、代替の損傷形状を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　（発明の詳細の説明）
　詳細な説明は多くの特殊例を含むが、これらは、本発明の範囲を限定するものとして解
釈されるべきではなく、単に本発明の種々の実施例および局面を示すものとして解釈され
るべきである。本発明の範囲が上記に詳細に考察されない他の実施形態を含むことは理解
されるべきである。当業者に明らかである様々な他の修正、変更および変種が、ここに説
明されるような本発明の精神および範囲から逸脱することなく、本明細書において開示さ
れる本発明の配置、動作、方法および装置の詳細においてなされ得る。
【００３５】
　本発明は、人の組織において切除帯を作ることに関し、より具体的には、組織損傷を作
るために用いられるトランスデューサアセンブリ（またはサブアセンブリ）に関する。図
１Ａは、上記に参照される関係する親出願に説明されるように、人の組織に切除帯を作る
システムの例示的実施形態の線図である。カテーテルデバイスＣは、シースＳ内に収納さ
れる。カテーテルＣの近位部分は、コンソールＰに結合される。超音波トランスデューサ
サブアセンブリＴを備えている、カテーテルＣの遠位部分は、心臓の中に、好ましくは経
中隔で患者の肺静脈ＰＶに隣接した左心房（ＬＡ）の中に導入される。トランスデューサ
サブアセンブリＴは、組織を切除するために超音波エネルギーを提供するように電圧を加
えられる。コンソールＰは、トランスデューササブアセンブリＴへのエネルギー送達、な
らびに切除経路を追跡するためにカテーテルＣの遠位部分の動きを制御する。切除システ
ムについてのさらなる詳細は、参照によって本明細書に援用された先の米国仮特許出願第
６１／２５４，９９７号に開示される。
【００３６】
　簡潔にするため、トランスデューササブセンブリは、本明細書において、組織を感知し
切除するためのカテーテルの一実施形態に関して説明される。しかしながら、本発明のト
ランスデューサアセンブリは、医療分野および非医療分野の両方において任意の適切なデ
バイスと共に利用され得る。
【００３７】
　トランスデューササブアセンブリは、トランスデューサ要素を備え、同じトランスデュ
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ーサ要素が（例えば、Ａモードで）画像化し、切除するために用いられ得るように構成さ
れる。トランスデューサ要素はディスクの形状であり得るか、または他の形状がトランス
デューサ要素のために用いられ得る。トンスデューササブアセンブリはまた、変換の効率
を上げるためにトランスデューサ要素を効果的に冷却するように構成される。これは、遠
位および近位のヒートシンクをトランスデューサ要素に取り付けることによって（例えば
、接合、溶接、スナップフィッティングなどによって）達成され、それによって、トラン
スデューサ要素から熱を逃がすように伝える。さらに効率を上げるために、遠位ヒートシ
ンクは音響的整合層を備え、近位ヒートシンクは音響的不整合のバッキング層を備えてい
る。さらに、ヒートシンクの各々は、冷却物質（例えば、食塩水、水などの流体）が、ト
ランスデューサ要素の近位表面および遠位表面（以下に「面」とも称される）に向けられ
、トランスデューサ要素の面から熱を消散させることを可能にするように構成される。
【００３８】
　図１Ｂに示されるように、トランスデューササブアセンブリ３０００は、カテーテル２
０００の遠位部分にまたはその近くに配置され、管状のジャケット３４００内に収容され
る。カテーテル２０００は、任意の適切なカテーテルであり得、少なくとも１つの内腔２
１００を備えている。トランスデューササブアセンブリ３０００の構成要素は、図１Ｂの
組立図、および図１Ｃの分解組立図で示される。トランスデューササブアセンブリ３００
０は、遠位面３１０２と近位面３１０４とを有するトランスデューサ要素３１００を備え
ている。トランスデューササブアセンブリ３０００は、ヒートシンクから熱を逃がすよう
に伝えることによってトランスデューサ要素３０００を冷却するように働くヒートシンク
をさらに備えている。具体的には、トランスデューササブアセンブリ３０００は、トラン
スデューサ要素３１００の遠位面３１０２に接合される遠位ヒートシンク３３００と、ト
ランスデューサ要素３１００の近位面３１０４に接合される近位ヒートシンク３２００と
を備えている。
【００３９】
　ヒートシンクは、さらに、音響的整合および音響的反射によってトランスデューサ要素
３０００の動作効率を上げるように構成される。具体的にはそして下記にさらに詳細に説
明されるように、遠位ヒートシンク３３００は、音響的整合の層部分であって、すなわち
、その部分の構成および厚さがトランスデューササブアセンブリ３０００の前でトランス
デューサ要素３１００と任意の流体との間に１／４波長整合層を提供する、音響的整合の
層部分を備えている。近位ヒートシンク３２００は、音響的不整合の層部分であって、す
なわち、その部分の構成がトランスデューサ要素３１００の音響インピーダンスに音響的
に不整合である、音響的不整合の層部分を備え、それによって、トランスデューサ要素３
１００から発する超音波をトランスデューサ要素３１００の方に戻るように反射する。こ
れらの部分は下記にさらに十分に説明される。
【００４０】
　トランスデューササブアセンブリ３０００はまた、ヒートシンク３２００および３３０
０を固定するベース３５００を備え、トランスデューサ要素３１００はそれらのヒートシ
ンク間に接合される。トランスデューササブアセンブリ３０００は、ヒートシンク３２０
０および３３００の各々に接合される１つ以上の電気ケーブル３６００を用いて電力を供
給される。これらの電気ケーブル３６００は、図１Ｂおよび図１Ｃに示されるように、一
対の撚線を介して例示として提供される。理解されるように、これらの電気ケーブルはま
た、同軸線または分離（ｓｅｐａｒａｔｅ）非撚線であり得る。ヒートシンク３２００お
よび３３００は、ヒートシンク３２００および３３００を電気ケーブル３６００に電気的
に結合する電気アタッチメント（図示されていない）を備え、それによって、トランスデ
ューサ要素３１００に電力を供給する。トランスデューサ要素３１００は、トランスデュ
ーサ要素３１００の面の上に電気的エネルギーを分配するために、遠位面および近位面に
電極プレーティングを備えている。
【００４１】
　本明細書に開示されるように、トランスデューサ要素３１００は、単一のトランスデュ
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ーサ要素を備えている。しかしながら、当業者は、この単一の要素がより小さいサブ要素
から構成され得ることを理解する。トランスデューサは、心臓の心房の中に経費的に導入
されるように構成されるカテーテルの中にフィットする適切なサイズである。例えば、一
実施形態において、トランスデューサの直径は、０．２インチ未満であり、好ましくは０
．１５インチである。
【００４２】
　さらに、トランスデューサ要素は、様々な外形、ならびに様々な音響的活性および不活
性の部分を備え得る。そのようなトランスデューサ要素の特性は、次いで、作られた切除
損傷の形状などのトランスデューサの画像化特性および切除特性に影響を与える。様々な
形状およびサイズのトランスデューサ要素（サブ要素）を用いるというこれらの概念は、
下記にさらに説明される。
【００４３】
　例えば、図１Ｂおよび図１Ｃに示される実施形態において、トランスデューサ要素３１
００は、平坦な円形のディスクであって、その近位面および遠位面から超音波エネルギー
を送信する、ディスクである。トランスデューサ要素３１００は、レンズの効果を達成す
るか、または、アポディゼーション（すなわち、トランスデューサ要素３１００の表面の
一部分もしくは複数の部分の振動を選択可能に減少させること）と、超音波ビームの伝達
の管理とを支援するために、代わりに凹面もしくは凸面のいずれかなどのより複雑な外形
を有し得る。
【００４４】
　他の例示的なトランスデューサは、図２Ａ～図２Ｄに示される。例えば、図２Ａおよび
図２Ｂに示されるように、トランスデューサ３１００ａおよび３１００ｂは少なくとも１
つの音響的不活性の部分４２００を含み、トランスデューサ表面の残りは音響的活性の部
分を備えている。これらの実施形態において、音響的不活性の部分４２００は、トランス
デューサが電圧を加えられたときエネルギービームを放出しないか、または代わりに、非
常に低い（実質的に０）エネルギーを有するエネルギービームを放出し得る。音響的不活
性の部分４２００は、いくつかの機能を有する。例えば、そのようなトランスデューサを
用いて組織を切除することによって生成される損傷の形状は、音響的活性の切除部分の形
状に対応し得る。例えば、図１Ｂおよび図１Ｃに示される円形の実施形態において、損傷
の形状は涙滴形状である。しかしながら、図２Ａに示される環状の実施形態において、損
傷の形状はおおよそ歯形であるかまたは鈍い涙滴形である。これは、図２Ａにおける音響
的不活性の部分４２００が組織の対応する中心部分において、引き延ばされた切除を妨げ
るからである。組織の引き延ばされた切除がより深い切除を作るので、音響的不活性の部
分４２００の存在は、中心部分において切除が組織の中により深く到達することを妨げる
。損傷は、従って、図２Ａの例示的損傷形状Ｌによって示めされるように、涙形よりはむ
しろ、おおよそ歯形または鈍い涙滴形である。
【００４５】
　作られる切除損傷の形状に影響を与える他に、音響的不活性の部分４２００はさらに、
示される任意の実施形態において、トランスデューサ要素３１００ａおよび３１００ｂの
温度調節を助ける、すなわちトランスデューサ要素が熱くなり過ぎるのを防ぐことを助け
るように機能を果たす。
【００４６】
　音響的不活性の部分は、様々な方法で作られ得る。一実施形態において、音響的不活性
の部分４２００は、トランスデューサ要素の音響的活性の領域の境界によって規定される
穴または間隙である。そのような実施形態において、オプションの冷却剤源は、トランス
デューサ要素の温度をさらに冷却し調節するために、トランスデューサ要素によって規定
される穴または間隙に結合され得る（冷却流体の場合、冷却流体は穴または間隙を通って
流れ得る）。
【００４７】
　別の実施形態において、音響的不活性の部分４２００は、トランスデューサ要素の活性
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領域の特性とは異なる特性を有する材料組成を含み得る。例えば、音響的不活性の材料は
、銅などの金属から作られ得、その金属はさらに、トランスデューサ要素から熱を逃がす
ように熱を引くかまたは伝えるように機能を果たす。代わりに、音響的不活性の部分４２
００は、トランスデューサ要素と同じ材料から作られ得るが、電極プレーティングが電気
アタッチメントから取り外されるかまたは切断される。音響的不活性の部分４２００は、
トランスデューサ要素の全厚さに沿って配置され得るか、または代わりにトランスデュー
サ要素の全厚さより少ない厚さを有するトランスデューサ要素にある材料の層かもしくは
トランスデューサ要素内の材料の層であり得る。
【００４８】
　例えば、図２Ａに示されるように、トランスデューサ要素３１００ａはドーナツ形のト
ランスデューサであり、ドーナツ形のトランスデューサはそうでなければ円形のディスク
形のトランスデューサ要素の中心部分において穴（または音響的不活性の部分）４２００
を含む。この実施形態のトランスデューサ要素３１００ａは、円形の外形を有するが、代
わりに楕円形、図２Ｂに示されるような多角形、または任意の他の適切な形状であり得る
。トランスデューサ要素３１００ａは、単一の円形で音響的不活性の部分４２００を含む
が、代わりに、図２Ｂに示されるように、任意の適切な外形の任意の適切な数の音響的不
活性の部分４２００を含み得る。音響的不活性の部分の例示的外形は、円形、正方形、長
方形、楕円形、多角形、または任意の他の形状の領域を含む。トランスデューサ要素から
放出される全エネルギーは、トランスデューサ要素の音響的活性の表面積に関係する。従
って音響的活性の部分（単数、複数）４２００のサイズおよび場所は、トランスデューサ
要素における発熱性を十分に減少させ得、一方、トランスデューサ要素ができるだけ多く
の出力エネルギーまたは所望の出力エネルギーを提供することを可能にする。
【００４９】
　本明細書において開示されるように、トランスデューサ要素は、オプションで２つ以上
の周波数で動作するように構成され得る。このことは、複数周波数の切除のためまたは診
断と同時の切除のためにトランスデューサ要素が用いられることを可能にする。例えば、
そのような複数周波数トランスデューサ要素は、標的組織を識別するために組織の一部分
を画像化するのに用いられる第１の周波数範囲を用いて第１の出力レベルで断続的に動作
させられ得、標的組織を切除するために用いられる第２の周波数範囲を用いて第２の出力
レベルで動作させられ得る。一実施形態において、画像化周波数は、約５ＭＨｚ～３０Ｍ
Ｈｚの範囲であり、切除周波数は、好ましくは５ＭＨｚ～２５ＭＨｚの範囲であり、より
好ましくは８ＭＨｚ～２０ＭＨｚの範囲であり、さらにより好ましくは１０ＭＨｚ～１８
ＭＨｚの範囲である。これらの構成を達成するトランスデューサは、例示として、環状の
トランスデューサまたはグリッドアレイであると示される。
【００５０】
　図２Ｃおよび図２Ｄに示されるように、トランスデューサ要素３１００ｃおよび３１０
０ｄは、２つ以上の周波数で送信する能力があるように構成される。具体的には、図２Ｃ
に示されるように、トランスデューサ要素３１００ｃは、複数の環状トランスデューサ部
分４４００を含む。複数の環状トランスデューサ部分は、複数の同心のリングであるが、
代わりに、楕円形または多角形などの任意の適切な外形を有する任意の適切な構成を有し
得る。オプションで、トランスデューサ要素３１００ｃは、トランスデューサ３１００ｃ
の中心部分などの１つ以上の音響的不活性の部分４２００を含む。複数の環状トランスデ
ューサ部分４４００は、少なくとも、第１の環状部分と第２の環状部分とを含む。第１の
環状部分は第２の環状部分の材料特性とは異なる材料特性を有し得、その結果、第１の環
状部分は第２の環状部分によって放出される第２のエネルギービームとは異なる第１のエ
ネルギービームを放出する。さらに第１の環状部分は、第２の環状部分とは異なる周波数
、電圧、デューティサイクル、出力で、かつ／または異なる長さの時間で電圧を加えられ
得る。代わりに、第１の環状部分は、第２の環状部分とは異なるモードで動作させられ得
る。例えば、第１の環状部分は切除モードなどの療法モードで動作させられ得、療法モー
ドは組織を加熱するのに十分な超音波エネルギーのパルスを送達する。第２の環状部分は
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、Ａモードなどの画像化モードで動作させられ得、画像化モードは短い継続時間の超音波
のパルスを送達し、短い継続時間の超音波のパルスは、概して組織の加熱に十分ではない
が、超音波送達システムにおいてかつ超音波送達システムの周りにおいて標的組織および
／または環境の特性を検出するように機能を果たす。第１の環状部分は、第２の環状部分
の電気アタッチメントとは別個の電気アタッチメントをさらに含み得る。
【００５１】
　図２Ｄに示される複数周波数トランスデューサ要素の別の実施形態において、トランス
デューサ要素３１００ｄはトランスデューサ部分４６００のグリッドを含む。トランスデ
ューサ部分４６００のグリッドは、円形、長方形、楕円形、多角形、または任意の他の適
切な外形などの任意の適切な外形を有する。この変種におけるトランスデューサ要素３１
００ｄは、音響的に不活性である１つ以上のトランスデューサ部分をさらに含み得る。ト
ランスデューサ部分４６００のグリッドは、少なくとも、第１のトランスデューサ部分と
、第２のトランスデューサ部分とを含む。第１のトランスデューサ部分および第２のトラ
ンスデューサ部分は、材料特性一式を有する単一のトランスデューサの複数の部分である
。第１のトランスデューサ部分は、第２のトランスデューサ部分とは異なる周波数、電圧
、デューティサイクル、出力で、かつ／または異なる長さの時間で電圧を加えられる。さ
らに、第１のトランスデューサ部分は、第２のトランスデューサ部分とは異なるモードで
動作させられ得る。例えば、上記の説明と同様に、第１のトランスデューサ部分は切除モ
ードなどの療法モードで動作し得、一方、第２のトランスデューサ部分はＡモードなどの
画像化モードで動作し得る。第１のトランスデューサ部分は、第２のトランスデューサ部
分の電気アタッチメントとは別個の電気アタッチメントをさらに含み得る。例えば、第１
のトランスデューサ部分はトランスデューサ要素３１００ｄの中心の方に位置を定められ
得、第２のトランスデューサ部分はトランスデューサ要素３１００ｄの外側部分の方に位
置を定められ得る。さらに、第２のトランスデューサ部分は電圧を加えられ得、一方、第
１のトランスデューサ部分は不活性のままである。他の実施形態において、第１のトラン
スシューサ部分は第２のトランスデュサーサ部分の材料特性とは異なる材料特性を有し、
その結果、第１のトランスデューサ部分は第２のトランスデューサ部分によって放出され
る第２のエネルギービームとは異なる第１のエネルギービームを放出する。そのような実
施形態において、第１のトランスデューサ部分はまた、第２のトランスデューサ部分とは
異なる周波数、電圧、デューティサイクル、出力で、かつ／または異なる長さの時間で電
圧を加えられ得る。
【００５２】
　ここでヒートシンク３２００および３３００に転じると、図３は、近位ヒートシンク３
２００を示す。この実施形態において、近位ヒートシンク３２００は、接合部分３２１０
と、接合部分３２１０に概ね直交の脚３２２０を形成する実質的に湾曲した部分とを備え
ている。近位ヒートシンクは、少なくとも１つの電気アタッチメント３２３０をさらに備
えている。同様に、遠位ヒートシンクは、電気アタッチメント３３３０を備えている（図
４に示される）。電線３６００は、電気アタッチメント３２３０および３３３０に接続さ
れる。電気リード線がクリスタルの向かい合う面に接続される、トランスデューサクリス
タルの従来の電気アタッチメントとは異なり、開示される配置は、「ホットスポット」を
除去し、結果としてクリスタルの表面全体に均一の電気出力密度をもたらす。さらにこの
ことは、結果としてより容易な構造または製造工程をもたらす。
【００５３】
　接合部分３２１０は、エポキシなどの適切な接合材料でトランスデューサ要素３１００
の近位面に接合され、接合層を形成する。この実施形態において接合部分３２１０が実質
的に平らであるように示されているが、当業者は、接合部分３２１０が本明細書に説明さ
れる機能性をなおも維持して凹面部分などの任意の適切な構成であり得ることを理解する
。実質的に湾曲した部分３２２０は、脚、またはトランスデューサ要素３１００から近位
に突き出る要素を備えている。さらに、湾曲部分３２２０は、流体が湾曲部分を通って流
れることを可能にし、また流体がトランスデューサ要素３１００の近位面を囲み冷却する
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ことを可能にするような方法で構成される。湾曲部分内に収容され得る流体は、効果的な
ヒートシンクを有することと画像性能を劣化させる音反響を最小にすることとの適切なバ
ランスを達成する任意の適切な流体であり得る。近位ヒートシンク３２００は、適切な厚
さの銅などの適切な材料から形成される。このヒートシンクのための材料の厚さは、銅ヒ
ートシンクに対して好ましくは０．０００１インチ～０．０１インチの範囲である。
【００５４】
　近位ヒートシンク３２００は、トランスデューサ要素３１００から熱を逃がすように伝
えかつ消散させることによってトランスデューサの近位面を冷却するように働く。トラン
スデューサ要素３１００からの熱は、接合部分３２１０によって吸収され、湾曲部分３２
２０に伝えられ、そこで熱が循環流体の中に消散される。この消散は、トランスデューサ
要素３１００の近位面にいくらかの冷却を提供する。さらに、湾曲部分３２２０は、流体
がトランスデューサ要素３１００の近位面を囲み冷却することを可能にするように構成さ
れる。例えば、図３に示されるように、湾曲部分３２２０は、トランスデューサ要素３１
００の後ろに１つ以上のポケットを提供し、そのポケットにおいて流体は、トランスデュ
ーサ要素３１００ならびにトランスデューサ要素３１００の近位面から熱を消散させる近
位ヒードシンク３２００に流れ、それらの両方を冷却するように導入され得る。
【００５５】
　上記に説明されるように、熱を消散させる他に近位ヒートシンク３２００は、トランス
デューサ要素３１００においてホットスポットを減少させるヒートスプレッダとしても働
き、それによって、トランスデューサ３１００の全面にわたって熱を保持する。この熱の
広がりがないと、トランスデューサ要素３１００の中心は、トランスデューサ要素３１０
０の残部より実質的に熱い。
【００５６】
　接合部分３２１０は、トランスデューサ要素３１００から伝導される反射エネルギーの
量を最大にするように構成され得る。ヒートシンク用途に適している多くの金属は、ＰＴ
Ｚとあまり異なっていない音響インピーダンスを有するので、ＰＴＺとヒートシンク自体
との間の境界は、あまり効果的な反射界面を提供しない。しかしながら、ヒートシールド
にすぐの近位の別の材料は、それが効率的な音響反射器を提供するように選択され得る。
例えば、空気は、水のように優れた音響不整合を提供するので、良好な反射器としてふる
まう。水は空気ほど非常に効果的な反射器ではないとしても、水はまた熱導体としてふる
まうので、水は好まれる。空気がトランスデューサアセンブリの周りの冷却流体の流れを
妨げないならば、空気が用いられ得る。これを達成するために、３２１０の接合部分は、
２つの金属層の間に空気の第３の薄い層を捕捉する２つの金属層から組み立てられる。代
わりに、音響的に吸収する媒体を提供して残響を最小にし、画像化性能をさらに最適化す
るために、バッキング材料が近位ヒートシンク３２００の近位に位置を定められ得る。そ
のようなバッキング材料は、オプションで、エポキシ、金属粒子、タングステンなどの組
み合わせから作られ得る。
【００５７】
　さらにまたは代わりに、トランスデューサ要素３１００またはトランスデューササブア
センブリ３０００は、三脚型構造（図示されていない）で配置され得、その結果、トラン
スデューサ要素３１００の近位表面は三脚の中に面する。この構成においてトランスデュ
ーサ要素３１００と三脚ベースとの間の空間にポケットが生ずる。このポケットは、同じ
２つの面の目的を有する代替のバッキングとして働く。第１に、バッキングは、音響的に
不整合であり、それによって、トランスデューサ要素３１００から生ずる超音波を反射す
る。第２に、流体（例えば、食塩水または水）がトランスデューサアセンブリ３０００の
中に導入されると、ポケットはまた、流体がトランスデューサ要素３１００と接触するよ
うになることを可能にし、それによって、追加の冷却を提供する。
【００５８】
　代わりに、妥当な熱伝導を有する別の適切な音響的に不整合の材料が、流体の代わりに
用いられ得る。そのような材料は、例えばスチールウールまたは封入空気（ｅｎｔｒａｐ



(19) JP 5941281 B2 2016.6.29

10

20

30

40

50

ｐｅｄ　ａｉｒ）を有する多孔性金属などの、閉じ込められた空気（ｔｒａｐｐｅｄ　ａ
ｉｒ）を有する金属を含む。例えば、ＰＺＴの背面は、多孔性金属のポケットが後ろに取
り付けられている全背面を備えている薄いヒートスプレッダを備え得る。別の例として、
ＰＺＴの中心は、ヒートシンクの一部として熱を伝える中心ポストを提供することによっ
てさらに冷却され得、空気の環状リングが接合部分３２１０の後ろに閉じ込められること
を可能にし得る。
【００５９】
　上記に言及されるように、熱を分配しトランスデューサ要素３１００の遠位面を冷却す
る（ヒートスプレッダとしても働く）遠位ヒートシンク３３００によって、追加の冷却が
提供され得る。図４に示されるように、遠位ヒートシンク３３００はまた、接合部分３３
１０と、平らな部分３３１０に直交の実質的に湾曲した部分３３２０とを備えている。遠
位ヒートシンクは、少なくとも１つの電気アタッチメント３３３０をさらに備えている。
遠位ヒートシンク３３００は、接合部分３３１０がトランスデューサ要素３１００の遠位
面に接合されるように構成される。実質的に湾曲した部分３３２０は、トランスデューサ
要素３１００から近位に突き出る要素または脚を備えている。従って、遠位ヒートシンク
３３００の湾曲部分３３２０は、近位ヒートシンク３２００の湾曲部分３２２０に隣接し
ている。上記に言及されるように、接合部分３３１０は、さらに、トランスデューサ要素
３１００のための音響的接合層として働くように構成される。熱伝導性でもある音響的整
合構成を提供するために、接合部分３３１０はアルミニウムなどの適切な材料から作られ
、他の適切な材料は、所望の周波数で厚さが１／４波長であるように、０．０２６インチ
～０．０００２６インチの範囲の適切な厚さで、グラファイト、金属充填のグラファイト
もしくはセラミック、またはグラファイトと銅またはタングステンとの混合物を含む。接
合部分３３１０は、エポキシなどの適切な接合材料でトランスデューサ要素３１００の遠
位面に接合され、接合層を形成する。
【００６０】
　さらにそしてオプションで、接合部分３３１０は、音響インピーダンス整合を高めるた
めに適切な薄さの層に適用されるエポキシによって充填され得る目打ちまたは穴３３１５
を備えている。遠位整合層における目打ちは、多くの方法で達成され得る。目打ち構造は
、後にエポキシ材料で充填される開放空間を含む金属マトリックスの組み合わせから作ら
れる。例えば、金属マトリックスはワイヤグリッドであり得る。代わりに、目打ち構造は
エポキシ膜のマトリックスであり得、穴はアルミニウムなどの金属で充填され得る。さら
に、エポキシと金属との混合率は、音響インピーダンス整合を高めるように構成される。
音響インピーダンスは、２つの複合材料の音響インピーダンスおよび混合率によって決定
される。例えば、アルミニウムおよびＥＰＯ－ＴＥＫ（登録商標）３７７（Ｅｐｏｘｙ　
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，Ｉｎｃ．，Ｂｉｌｌｅｒｉｃａ，ＭＡ）を用いて、適切な率は３
５％～６０％のエポキシの容積分率であり、良好な音響インピーダンス整合は４０％～５
０％のエポキシの容積分率で達成され、理想的な整合は約４１％である。さらに、目打ち
または穴３３１５は、超音波ビームの波長と比較して十分に小さい直径を有し、それによ
って、接合部分３３１０は、トランスデューサ要素３１００から生ずる伝搬波（ｐｒｏｐ
ａｇａｔｉｎｇ　ｗａｖｅ）と同質であるように見えることを可能にする。
【００６１】
　音響インピーダンス整合を達成するために目打ちまたは穴を有する接合部分３３１０を
用いる構造と同様に、トランスデューサクリスタルの近位表面における接合部分３２１０
はまた、音響インピーダンス不整合を達成するために用いられる材料において目打ちまた
は穴を用いることから利益を受け得る。そのような材料は、銅、タングステンなどを含み
得る。代わりに、エポキシ層に撒かれた金属粒子を有するエポキシ層および穴または目打
ちの分布は、音響インピーダンスを提供することと同じ目的を達成し得る。
【００６２】
　（銀などの金属粒子を有する）非伝導性および伝導性のエポキシの両方とも、近位接合
層または遠位接合層のいずれかを形成するために用いられ得る。一実施形態において、エ
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ポキシは例示として低粘性の非伝導性エポキシ（例えば、ＥＰＯ－ＴＥＫ（登録商標）３
７７）である。エポキシは、音響インピーダンス整合に対するエポキシの影響を最小にす
るために、適切な薄さの層に適用され、一方、トランスデューサ３１００を冷却するため
に熱伝導性を最大にする。さらに、接合層はまた、ヒートシンク３３１０および３２１０
をトランスデューサ３１００に電気的に接続するように構成される。これは、トランスデ
ューサ３１００面および整合部分３３１０および３２１０を粗くするように構成すること
によって、伝導性エポキシを用いることなくうまく達成される。その後、トランスデュー
サ要素３１００の遠位面および近位面は、電気的非伝導性エポキシを有する、遠位面およ
び近位面に関係のあるヒートシンクに接合される。各接合層は、トランスデューサ３１０
０の表面あらさがヒートシンク３３１０および３２１０の表面あらさに電気的に接触する
ことを可能にするほど十分な薄さである。これは、トランスデューサ要素３１００の粗い
表面がその表面に関係のあるヒートシンクに直接に電気的接触することを可能にし、それ
によって（熱と共に劣化し得る）電気的伝導性エポキシを用いることを不要にする。従っ
て、電気的伝導性は、エポキシを介するよりはむしろ、トランスデューサ要素３１００の
粗い表面とヒートシンクとの間の接触点を経由して行われる。
【００６３】
　さらにそしてオプションで、パリレンまたは任意のそのようなコーティングは、追加の
整合層としてふるまうために遠位ヒートシンク３３００の接合部分３３１０に配置される
。コーティングの１つの結果は、従って、トランスデューサ要素３１００伝導性の効率を
上げるためかつ広帯域幅性能をさらに最適化するために第２の音響整合層を生成すること
であり得る。このパリレンコートの厚さは、標的超音波波長の１／４である。オプション
で、ヒートシンク３２００および３３００の両方は、電気的絶縁を提供するために、パリ
レンまたは任意のそのような適切なコーティングによって被覆される。さらに、ヒートシ
ンクは、電気的絶縁を提供するために陽極処理され、一方、熱伝導性を最大にする。トラ
ンスデューササブアセンブリ３０００は、図５に示されるように管状ジャケット３４００
内に位置を定められる。管状ジャケット３４００は、近位端および遠位端を有する空洞の
円筒である。トランスデューササブアセンブリ３０００は、管状ジャケットの遠位端がト
ランスデューササブアセンブリ３０００の遠位端を越えて適切な距離、例えば１ｍｍ～５
ｍｍ突き出るように管状ジャケット３４００の中に配置される。管状ジャケット３４００
の遠位端は、遠位開口部３４１０と、遠位開口部の近くに位置を定められる流体出口ポー
ト３４２０とを備えている。トランスデューサ要素３１００の冷却は、食塩水、水、また
は任意の生理的適合の流体もしくはゲルなどの冷却流体もしくはゲルを管状ジャケット３
４００の近位端の中に導入することによって達成され得る。冷却流体は、トランスデュー
サ要素３１００の温度に対してより低い温度を有する。冷却流体は、ヒートシンク３２０
０および３３００の湾曲部分３２２０および３３２０に沿って接合部分３２１０および３
３１０の両方を越えて流れ、遠位開口部３４１０、流体出口ポート３４２０、またはこれ
らの任意の組み合わせを通って出ていく。オプションで出口ポート３４２０は、グレーテ
ィング、スクリーン、穴、水抜き穴、浸出構造（ｗｅｅｐｉｎｇ　ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ）
、または任意の数の適切なアパーチャの形式であり得る。
【００６４】
　さらに、トランスデューササブアセンブリ３０００において説明される任意の金属構成
要素またはそのすべては、金などの適切な生体適合材料のプレーティングが備え付けられ
る。そのようなプレーティングは、トランスデューサアセンブリが組み立てられる前に個
々の構成要素に備え付けられる。
【００６５】
　例示的実施形態において、冷却流体または冷却ゲルの温度は、冷却流体または冷却ゲル
がトランスデューサ要素３１００およびオプションで標的組織を冷却するほど十分に低い
。この実施形態において、流体またはゲルの温度は、おおよそ―５と体温との間である。
第２の実施形態において、冷却流体または冷却ゲルの温度は、冷却流体または冷却ゲルが
トランスデューサ要素３１００を冷却するが、標的組織を冷却しないで、実際は標的組織



(21) JP 5941281 B2 2016.6.29

10

20

30

40

50

を暖め得るような温度範囲内である。流体またはゲルは、代わりにトランスデューサ要素
３１００を十分に冷却する、室温を含む任意の適切な温度であり得る。
【００６６】
　上記に説明される本発明は、小さい方のトランスデューサアセンブリを冷えた状態に保
つという利点を有する。前に言及されたように、トランスデューサの直径は、カテーテル
の先端の中にフィットするほど十分に小さい（０．２インチ未満、理想的には０．１５イ
ンチ未満）が、組織損傷を作るのに十分に高い出力密度レベルを生成する（約５０ワット
／ｃｍ２～２５００ワット／ｃｍ２）。本発明は、組織損傷を効率的に作るためにトラン
スデューサアセンブリを冷えた状態に保つ。
【００６７】
　本出願人らは、ここで損傷の形成を説明することに転じる。組織との超音波ビームの相
互作用は、図６に説明される。組織２７６は、視準長Ｌ内の超音波ビーム２７２に提示さ
れる。組織２７６の前面２８０は、カテーテル２０００の遠位先端２１１０から距離ｄ（
２８２）だけ離れている。超音波ビーム２７２は組織２７６を通って移動するので、超音
波ビーム２７２のエネルギーは組織２７６によって吸収されかつ散乱させられ、超音波エ
ネルギーのほとんどは熱エネルギーに変換させられる。この熱エネルギーは、周囲の組織
より高い温度に組織を加熱する。結果は、長く延びた涙滴の典型的な形状を有する加熱帯
２７８である。帯２７８の直径Ｄ１は、組織表面２８０におけるトランスデューサアパー
チャ直径Ｄより小さく、さらに、組織２７６の外側層２７６は、実質的に損傷されないま
まである。これは、組織表面２８０を通過して流れる周囲の流体によって提供される熱冷
却のためである。組織２７６の外側層は、組織表面２８０が冷却される量に従って、かつ
／または超音波送達システムの特性（トランスデューサ要素３１００、超音波ビーム２７
２、超音波エネルギーおよび周波数を含む）に従って、多かれ少なかれそのまま残され得
るかまたは実質的に損傷されないままであり得る。切除帯２７８に堆積されたエネルギー
は、心臓内面がもとのままでありかつ／または焦がされないように、組織と相互に作用す
る。超音波ビーム２７２は組織２７６の中により深く進むので、熱冷却は、周囲の組織に
よって提供され、表面上の熱冷却ほど効率的ではない。結果として、周囲の組織の伝熱特
性ならびにビーム２７２からの超音波エネルギーの継続する入力によって決定されるよう
に、切除帯２７８がＤ１より大きい直径Ｄ２を有する。この超音波－組織の相互作用中、
超音波エネルギーは組織２７６によって吸収され、組織の中にさらに進む利用可能な超音
波エネルギーがより少なくなる。従って対応するより小さい直径の加熱帯は組織２７６に
おいて発達させられ、全体的な結果として、加熱切除帯２７８の形成となり、加熱切除帯
２７８は組織２７６の中に深さ２８８に限定された長く延びた涙滴の形状である。
【００６８】
　切除帯（切除帯のサイズおよび他の特性を含む）の形成は、図７Ａ～図７Ｄに示される
ように時間に依存し、図７Ａ～図７Ｄは、時間ｔ１、ｔ２、ｔ３およびｔ４のそれぞれに
おける損傷の形成を示す。音ビーム２７２が最初に時間ｔ１において組織２７６の前面２
８０突き当ると、熱が作られ、熱は損傷２７８を形成し始める（図７Ａ)。時間がｔ２お
よびｔ３に経過すると（図７Ｂおよび７Ｃ）、切除帯２７８は直径および深さにおいて成
長し続ける。このｔ１からｔ３への時間順序は、超音波エネルギー密度に従って、わずか
約１秒～５秒、または好ましくは約３秒～５秒を要する。超音波ビーム２７２の入射が時
間ｔ３を越えて継続されると、切除損傷２７８は、直径および長さにおいてわずかに成長
し、次いで、エネルギーの超音波形態から熱形態へのエネルギー移動において達成され、
周囲の組織の中への熱エネルギーの消散によって平衡が保たれる定常状態により、成長が
止まる。図７Ｄに示される例は、超音波ビーム２７２に対しておおよそ３０秒の曝露ｔ４
後の損傷を示す。従って、損傷は、サイズにおいて自然の限度に達し、無限に成長するの
ではない。
【００６９】
　超音波ビーム２７２によって形成される損傷また切除帯２７８の形状は、超音波ビーム
２７２、（材料、外形、電圧を加えられかつ／または電圧を加えられないトランスデュー
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サ要素３１００の部分などを含む）トランスデューサ要素３１００、存在する任意の整合
層および／またはバッキング、（周波数、電圧、デューティサイクル、信号の長さおよび
形状などを含む）電気エネルギー源からの電気信号、およびエネルギー送達の継続時間な
どの要因に依存する。標的組織の特性は、伝熱特性と、超音波の吸収および減衰と、標的
組織および周囲組織の後方散乱特性とを含む。切除帯２７８のサイズおよび特性はまた、
所望の超音波ビームを作るためにトランスデューサ要素３１００に印加される周波数およ
び電圧に依存する。
【００７０】
　上記に言及されるように、トランスデューサ要素の形状および構造などの特性は、トラ
ンスデューサ要素によって作られる切除損傷に影響を与える。図７Ａ～図７Ｄに示される
特定の例の損傷は、例えば、円形ディスクを備えているトランスデューサ要素３１００に
よって生成されるような涙形の損傷である。切除形状の第２の変種は図８に示され、図８
において切除帯２７８’はより短い深さ２８８’を有する。この変種において、損傷２７
８’は、図６の切除帯２７８よりも鈍い形状を有する。この第２の変種の１つのあり得る
損傷外形は、図８に示されるように歯形の外形であり得るが、但し、外形は代わりに、鈍
い涙形、円形、または楕円形を有し得る。図８に示されるように、（図６における帯２７
８に類似した）帯２７８’は、組織表面２８０を通過して流れる周囲の流体によって提供
される熱冷却のために、組織表面２８０においてビーム２７２’の直径Ｄより小さい直径
Ｄ１を有する。損傷外形におけるこの変種は、トランスデューサ３１００ａによって生成
され、トランスデューサ３１００ａは、その中心に位置を定められる音響的不活性部分４
２００を有する、すなわち、図６に示される超音波ビーム２７２より広く平らな輪郭を有
して概してより多く放散させられる超音波ビーム２７２’を放出するドーナツ形トランス
デューサである。図８に示されるように、そのようなドーナツ形トランスデューサから放
出される超音波ビーム２７２’は、（図８において点線によって断面で示されるような）
エネルギービームの正中線に沿って、減少した頂点強度を有する。この超音波－組織の相
互作用によって、エネルギービームの正中線に沿う減少した頂点強度は、組織によって吸
収され、組織の中にさらに進むために利用され得るエネルギーが益々少なくなり、それに
よって結果として、第１の変種と比較してより鈍い損傷をもたらす。
【００７１】
　超音波エネルギー密度は、切除が行われる速度を決定する。トランスデューサ要素３１
００によって送達される音響出力は、ビーム幅の断面積によって割られ、単位時間当たり
のエネルギー密度を決定する。本実施形態において、有効音響出力は、好ましくは０．５
ワット～２５ワット、より好ましくは２ワット～１０ワット、そしてさらにより好ましく
は２ワット～７ワットの範囲である。対応する出力密度は、おおよそ５０ワット／ｃｍ２

～２５００ワット／ｃｍ２の範囲である。これらの出力密度は、切除帯において発達させ
られる。ビームが切除帯を越えて分散すると、エネルギー密度は露出時間に関わらず切除
が行われないように降下する。
【００７２】
　トランスデューササブアセンブリ３０００は、さらにセンサ（図示されていない）に結
合され得る。センサの１つの変種は温度センサである。温度センサは、周囲環境の温度、
トランスデューサ要素３１００の温度、および／または任意の他の要素または領域の温度
を検出するように機能を果たす。センサはまた、冷却流体がトランスデューサを通過して
流れると、冷却流体の温度を監視するためにも用いられ得る。温度センサは、熱電対であ
るが、代わりにサーミスタまたは赤外線温度センサなどの任意の適切な温度センサであり
得る。オプションで、温度センサは、例えば近位面おいてトランスデューサに結合される
。センサによって集められた温度情報は、療法中に連続的な切除エネルギーを組織２７６
に送達することを管理し、標的組織および／または超音波送達システムの温度を管理する
ために用いられる。一実施形態において、センサは、トランスデューサ要素３１００の外
形と実質的に同一である外形を有し、その結果、センサによって診断される面積は、トラ
ンスデューサ要素３１００によって治療される面積と実質的に同一である。代わりに、セ
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ンサは、超音波エネルギーの送達を妨げることを最小にするためにより小さい外形を有す
るが、特定の場所のホットスポットである領域に位置を定められ得る。例えば、近位ヒー
トスプレッダ３２００の中心に取り付けられる小さい熱電対は、トランスデューサアセン
ブリの最も熱いホットスポットの温度を監視する。温度センサについての追加の詳細は、
上記に参照によって前に援用された出願に開示される。
【００７３】
　代わりに、センサの第２の変種において、同じ超音波トランスデューサ要素３１００は
、センサとして働き、組織検出の目的のために用いられる。一方において、切除を達成す
るために、トランスデューサ要素３１００は、エネルギー入力が周囲の組織による冷却に
よって提供される熱緩和を超えるように、十分なエネルギーの超音波ビームを生成し、組
織に送達するために用いられる。超音波トランスデューサ要素３１００に電圧加えるこの
モードは、切除モードと称される。他方において、トランスデューサ要素３１００は、概
して組織の加熱に十分ではない、組織感知に最適化された超音波信号を利用することによ
って、組織を画像化するかまたは組織特性を検出するために用いられ得る。１つのそのよ
うな超音波画像化技術は、当該分野においてＡ－ＭｏｄｅまたはＡｍｐｌｉｔｕｄｅ　Ｍ
ｏｄｅ画像化と呼ばれる。トランスデューサ要素３１００に電圧を加えるこのモードは、
画像化モードと称される。画素化モードは、組織の切除によって提供される療法を指示す
る際に利用される。トランスデューサ要素３１００は、間隙（すなわち、カテーテル２０
００の遠位先端から組織表面までの距離）、切除の標的とする組織の厚さ、切除組織の特
性、入射ビーム角度、または、温度、厚さおよび切除深さなどの超音波送達システムの周
りの組織および／または環境の任意の他の適切なパラメータもしくは特性を検出するため
に、画像化モードにおいて用いられ得る。これらおよび他の適用可能な特徴は、参照によ
って前に援用された開示に説明される。
【００７４】
　さらにそしてオプションで、好ましい実施形態の超音波送達システムは、センサに結合
されたプロセッサを含み、プロセッサは、センサによって得られた情報に基づいて電気ア
タッチメントおよび／または電気アタッチメントに送達された電気信号を制御する。プロ
セッサは、従来のプロセッサであり得るか、または代わりに所望の処理機能を行う任意の
適切なデバイスであり得る。
【００７５】
　プロセッサは、カテーテルと組織との間の距離（すなわち、間隙距離）、切除の標的と
する組織の厚さ、切除組織の特性、または任意の他の適切なパラメータまたは特性に関係
する情報などの情報をセンサから受信する。この情報に基づいて、プロセッサは、電気ア
タッチメントを経由してトランスデューサ要素３１００に送られる電気信号を修正するこ
とによって、トランスデューサ要素３１００によって放出される超音波ビームを制御する
。これは、周波数、電圧、デューティサイクル、パルスの長さ、および／または任意の他
のパラメータを修正することを含み得る。プロセッサはまた、トランスデューサ要素のど
の部分に電圧が加えられるかを制御することによって、かつ／またはトランスデューサ要
素の様々な部分に電圧が加えられ得る場合の周波数、電圧、デューティサイクルなどを制
御することによって、多要素トランスデューサにおいて超音波ビームを制御し得る。さら
に、プロセッサは、さらに流体フローコントローラに結合され得る。プロセッサは、切除
組織、未切除組織または標的組織、冷却流体の温度、組織および／もしくはエネルギー源
の検出された特性、ならびに／または任意の他の適切な条件に基づいて流体フローを増加
させるかまたは減少させるために、流体フローコントローラを制御し得る。さらにプロセ
ッサは、所望の温度の動作範囲内にトランスデューサ要素３１００を維持するために、流
体フローコントローラを制御し得る。さらに組織に損傷線または損傷形状を作るためのト
ランスデューサの動きは、オペレータによるかまたはプロセッサ制御下の１つ以上のモー
タを介してのいずれかで制御され得る。
【００７６】
　超音波ビーム、および／または標的組織もしくはトランスデューサ要素３１００の冷却
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８８は、経壁または実質的に経壁の損傷が達成されるように制御され得る。さらに損傷の
性質は、ビームの速度を制御することによって制御され得る。ビームが組織に沿って動く
速度は、組織に堆積するエネルギーの量を決定する。従って、例えば、より遅い速度は、
結果としてより長い滞留時間をもたらし、それによって、組織に転送されるエネルギーを
増加させ、従ってより深い損傷を作る。さらに、プロセッサは、例えば外心房壁を越える
など標的組織を越えて損傷を作る可能性を最小にするように機能を果たす。損傷および／
または切除ウィンドウが心房の外壁を越えようとしていることまたは損傷の深さが所定の
深さに達したかまたは所定の深さを越えたことをセンサが検出した場合、プロセッサは、
発電機の電源を切りかつ／または電気信号をトランスデューサに送りかつ／またはビーム
を動かす。
【００７７】
　さらにプロセッサは、トランスデューサと標的組織の表面との間の好ましい間隙距離を
維持するように機能を果たし得る。間隙距離は、好ましくは２ｍｍ～２５ｍｍであり、よ
り好ましくは２ｍｍ～２０ｍｍであり、さらにより好ましくは２ｍｍ～１５ｍｍである。
損傷および／または切除ウィンドウが心房の外壁を越えて延びようとしているかもしくは
心房の外壁に到達していないこと、または損傷の深さが所定の深さに到達していないかも
しくは所定の深さを越えたことをセンサが検出した場合、プロセッサは、エネルギー送達
システムの位置を変え得る。例えばカテーテル２０００が回転させられた場合、切除ウィ
ンドウは、（円形の切除経路または楕円形の切除経路などの）切除経路を掃引し、円すい
胴の断面を作る。しかしながら、切除ウィンドウが心房の壁に達していないことをセンサ
が決定した場合、プロセッサは、解剖におけるあり得る変動に対して調整するために、長
くなった部材をＺ軸に沿って前後に動かし得るか、または長くなった部材が動かされるべ
きであることを指示し得る。そのような一実施形態において、オペレータは、カテーテル
２０００の位置を変え得るか、またはプロセッサはモータ駆動ユニットもしくはカテーテ
ル２０００の位置を変えるように機能を果たす他の制御ユニットに結合され得る。
【００７８】
　上記トランスデューサ要素およびトランスデューササブアセンブリは切除カテーテルの
関係において説明されたが、本明細書において説明されるトランスデューサ要素およびト
ランスデューササブアセンブリが超音波による組織を画像化しかつ／または組織を切除す
るように構成される任意のデバイスの一部として用いられ得る事は理解されるべきである
。さらに上記のことは、本発明の好ましい実施形態の完全な説明であるが、様々な代案、
修正および均等物が用いられ得る。従って、上記の説明は、本発明の範囲を限定すること
として解されるべきではなく、本発明の範囲は添付の特許請求の範囲によって規定される
。
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