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(57)【要約】
本願においては、拡張した構成に展開可能な展開カテー
テルおよび取着された撮像フードを備えた視覚電極切除
システムが記述されている。使用の際、撮像フードは、
通常は血液等の不透明な体液により満たされている身体
管腔において撮像対象となる組織領域に対して、または
それに隣接して配置される。生理食塩水等の半透明また
は透明な流体は、流体が血液を置換するまで撮像フード
にポンプ注入することができ、それゆえ、展開カテーテ
ルにおいて撮像要素から撮像されるべき清潔な組織領域
を残すこととなる。撮像される組織領域を直接通過する
ように、流体を通して電流を流してもよく、観察中の組
織を切除する上で別個の切除プローブまたは器具の必要
なく、流体を通して電力が伝達される。



(2) JP 2010-526598 A 2010.8.5

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　以下より構成される、血液で満たされた環境内での展開用に適応された組織切除装置：
展開カテーテルから突出し、血液で満たされた環境において障壁または膜が挿入構成から
展開された構成へと拡張される時に視野を画定する障壁または膜で、それを通って流体が
透過性のある少なくとも１つのアパーチャをさらに画定する障壁または膜、および
障壁または膜内でパージ液に電極結合され、使用の際に電極からの電力が流体によりアパ
ーチャと近接する組織表面に伝達されるようにアパーチャとの間隔が空いた電極。
【請求項２】
　障壁または膜が円錐形構造を画定する、請求項１の装置。
【請求項３】
　透明な流体が生理食塩水から構成される、請求項１の装置。
【請求項４】
　障壁または膜が拡張可能な膜を形成して、カテーテルに対してある角度での接触表面を
画定する、請求項１の装置。
【請求項５】
　それに沿ってアパーチャが画定される遠位膜から障壁または膜が構成される、請求項１
の装置。
【請求項６】
　さらに展開カテーテルの近位端に結合されるハンドルから構成される、請求項１の装置
。
【請求項７】
　障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられた撮像要素からさらに構成され、
パージ液により視野から血液が除去される際に障壁または膜に隣接する組織表面を撮像す
るように適応した、請求項１の装置。
【請求項８】
　障壁または膜が撮像要素により視野を通して見ることのできる１つ以上の方向インジケ
ータを画定し、カテーテルに結合された該ハンドルが、ハンドル上の制御の関節接続が対
応する方向に展開カテーテルを関節接続するように、障壁または膜上の方向インジケータ
に相関する１つ以上の方向インジケータをさらに画定する、請求項７の装置。
【請求項９】
　障壁または膜が撮像要素により視野を通して見える１つ以上のグラデーションを画定す
る、請求項７の装置。
【請求項１０】
　電極が視野近位の障壁または膜内に位置付けられる、請求項１の装置。
【請求項１１】
　電極が障壁または膜に沿った支持支柱として構成される、請求項１の装置。
【請求項１２】
　電極がアパーチャ近位の視野内に位置付けられた支持部材から延在するリング電極とし
て構成される、請求項１の装置。
【請求項１３】
　電極がアパーチャ近位の障壁または膜の表面上に位置付けられたリング電極として構成
される、請求項１の装置。
【請求項１４】
　組織領域に接触するための障壁または膜の外面に沿って位置付けられた心電図の電極か
らさらに成る、請求項１の装置。
【請求項１５】
　組織領域に接触するための障壁または膜の外面に沿って位置付けられた超音波振動子か
らさらに成る、請求項１の装置。
【請求項１６】
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　展開カテーテルがプレーン内で関節接続するよう構成された近位の操縦セクションおよ
び少なくとも４つのプレーン内で関節接続するよう構成された遠位の操縦セクションから
成る、請求項１の装置。
【請求項１７】
　透明な流体および／または組織表面の温度変化を可視的に表示するための障壁または膜
の表面に沿った少なくとも１つの熱変色インジケータからさらに成る、請求項１の装置。
【請求項１８】
　血液で満たされた環境内で標的組織領域を切除するように適応した組織切除システムで
、標的組織領域が組織表面に沿って配置された、以下から成る切除システム：
流体管腔、電極、および撮像要素を有する展開カテーテル、
流体管腔を通って、撮像要素と標的組織の間に延在する視野へと流体を遠位に導くための
流体管腔との流体連絡における流体源、
視野内の流体を通って組織表面を撮像するように撮像要素に結合された撮像モニタ、およ
び
電極に結合された電力源で、視野内の流体が標的組織領域に切除電力を伝導するように管
腔から来る流体に結合された電極。
【請求項１９】
　展開カテーテルが柔軟な心内膜カテーテル本体を有し、展開カテーテルの遠位端が心腔
に配置される時には、カテーテル本体を選択的に曲げ展開カテーテルの近位端から視野を
再配置するように展開カテーテルに結合された操縦システムからさらに成る、請求項１８
のシステム。
【請求項２０】
　以下から成る、血液で満たされた環境内で組織領域を切除する方法：
血液で満たされた環境の一部における視野内の流体の抑制、
視野内の流体を通した組織領域の可視化、および
流体から可視化された組織領域への切除の電気的エネルギーの伝達。
【請求項２１】
　組織領域が心腔内の標的組織表面から構成され、標的表面領域が切除中および心臓の鼓
動中に可視化され、流体が膜または障壁により抑制され、さらに以下から成る、請求項２
０の方法：
心腔内での挿入構成から展開された構成への膜または障壁の拡張、
流体が組織領域に露出され、切除が心臓の不整脈を緩和するような、標的組織の表面領域
と整合した膜または障壁のアパーチャの配置。
【請求項２２】
　配置が障壁または膜を経脈管的に心腔に前進させることから成る、請求項２１の方法。
【請求項２３】
　白化した色が病変形成を示す組織領域の変色の監視からさらに成る、請求項２０の方法
。
【請求項２４】
　気泡形成に対する組織領域の監視からさらに成る、請求項２０の方法。
【請求項２５】
　気泡形成の量および／または速度の監視からさらに成る、請求項２４の方法。
【請求項２６】
　気泡形成の量および／または速度に基づく電力レベルの自動調整からさらに成る、請求
項２５の方法。
【請求項２７】
　可視化が非隣接病変の形成に対する組織領域の検査から成る、請求項２０の方法。
【請求項２８】
　非隣接病変の間の１つ以上の間隙に沿ってアパーチャを通った電力の伝達から成る、請
求項２７の方法。
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【請求項２９】
　温度変化について障壁または膜上に位置付けられた熱変色インジケータの監視からさら
に成る、請求項２０の方法。
【請求項３０】
　温度変化に基づく電力レベルの調整からさらに成る、請求項２９の方法。
【請求項３１】
　抑制が、組織領域がアパーチャに取着されるような視野内での陰圧の形成から成る、請
求項２０の方法。
【請求項３２】
　視野内での透明な流体の再循環からさらに成る、請求項３１の方法。
【請求項３３】
　以下より構成される、血液で満たされた環境内での展開用に適応された組織切除装置：
展開カテーテルから突出し、障壁または膜が展開された構成である時に視野を画定する障
壁または膜で、それを通って流体が透過性のある少なくとも１つのアパーチャをさらに画
定する障壁または膜、
障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられ、透明な流体により視野から血液が
除去される時に、撮像要素の視野内の障壁または膜に隣接する組織表面を撮像するよう適
応した撮像要素、および
電極が視野外にあるように障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられ、電極か
ら放電されるエネルギーが透明な流体を通って可視化対象の組織表面へと導かれるように
アパーチャの間隔を空けた電極。
【請求項３４】
　障壁または膜が円錐形構造を画定する、請求項３３の装置。
【請求項３５】
　透明な流体が生理食塩水から構成される、請求項３３の装置。
【請求項３６】
　障壁または膜が拡張可能な膜を形成して、カテーテルに対して角度のある接触表面を画
定する、請求項３３の装置。
【請求項３７】
　それに沿ってアパーチャが画定される遠位膜から障壁または膜が構成される、請求項３
３の装置。
【請求項３８】
　展開カテーテルの近位端に結合されるハンドルからさらに構成される、請求項３３の装
置。
【請求項３９】
　障壁または膜が撮像要素により視野を通して見ることのできる１つ以上の方向インジケ
ータを画定し、カテーテルに結合された該ハンドルが、ハンドル上の制御の関節接続が対
応する方向に展開カテーテルを関節接続するように、障壁または膜上の方向インジケータ
に相関する１つ以上の方向インジケータをさらに画定する、請求項３８の装置。
【請求項４０】
　障壁または膜が撮像要素により視野を通して見える１つ以上のグラデーションを画定す
る、請求項３３の装置。
【請求項４１】
　電極が可視化視野近位の障壁または膜内に位置付けられる、請求項３３の装置。
【請求項４２】
　電極が障壁または膜に沿った支持支柱として構成される、請求項３３の装置。
【請求項４３】
　電極がアパーチャ近位の視野内に位置付けられた支持部材から延在するリング電極とし
て構成される、請求項３３の装置。
【請求項４４】
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　電極がアパーチャ近位の障壁または膜の表面上に位置付けられたリング電極として構成
される、請求項３３の装置。
【請求項４５】
　組織領域に接触するための障壁または膜の外面に沿って位置付けられた心電図の電極か
らさらに成る、請求項３３の装置。
【請求項４６】
　組織領域に接触するための障壁または膜の外面に沿って位置付けられた超音波振動子か
らさらに成る、請求項３３の装置。
【請求項４７】
　展開カテーテルがプレーン内で関節接続するよう構成された近位の操縦セクションおよ
び少なくとも４つのプレーン内で関節接続するよう構成された遠位の操縦セクションから
成る、請求項３３の装置。
【請求項４８】
　透明な流体および／または組織表面の温度変化を可視的に表示するための障壁または膜
の表面に沿った少なくとも１つの熱変色インジケータからさらに成る、請求項３３の装置
。
【請求項４９】
　以下から成る、血液で満たされた環境に含まれる、分離された領域内での組織領域を切
除するよう適応した組織切除装置：
展開カテーテルから突出し、障壁または膜が展開された構成である時に治療の視野を画定
する障壁または膜で、それを通って少なくとも１つのアパーチャをさらに画定する障壁ま
たは膜、
障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられ、アパーチャからの間隔が空いた電
極、
ここでアパーチャは、カテーテルを通って治療域に導入される電解流体が電極とアパーチ
ャを通った組織領域の間に導電性経路を形成するように、切除対象の組織領域に対して位
置付けることが可能であり、および
電解流体を通って組織領域に送達されるエネルギーは、障壁または膜の治療域内に封じ込
まれる。
【請求項５０】
　電解流体が生理食塩水から構成される、請求項４９の装置。
【請求項５１】
　それに沿ってアパーチャが画定される遠位膜から障壁または膜が構成される、請求項４
９の装置。
【請求項５２】
　電極が治療域近位の障壁または膜内に位置付けられる、請求項４９の装置。
【請求項５３】
　電極が障壁または膜に沿った支持支柱として構成される、請求項４９の装置。
【請求項５４】
　電極がアパーチャ近位の治療域内に位置付けられた支持部材から延在するリング電極と
して構成される、請求項４９の装置。
【請求項５５】
　電極がアパーチャ近位の障壁または膜の表面上に位置付けられたリング電極として構成
される、請求項４９の装置。
【請求項５６】
　障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられた撮像要素からさらに構成され、
パージ液により治療域から血液が除去される際に障壁または膜に隣接する組織表面を撮像
するように適応した、請求項４９の装置。
【請求項５７】
　障壁または膜が展開カテーテルの断面積よりも少なくとも２倍の表面積を持つ遠位膜か
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ら成る、請求項４９の装置。
【請求項５８】
　以下から成る、血液で満たされた環境内で組織領域を切除するよう適応した組織切除装
置：
展開カテーテルから突出し、障壁または膜が展開された構成である時に治療域を画定する
障壁または膜で、それを通って少なくとも１つのアパーチャをさらに画定する障壁または
膜、
障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられ、アパーチャからの間隔が空いた電
極、および
治療域内のカテーテルを通って導入される、電極から電解流体を通って送達されるエネル
ギーは、組織領域に対して障壁または膜により分離された領域において均一に組織領域に
進入する。
【請求項５９】
　電解流体が生理食塩水から構成される、請求項５８の装置。
【請求項６０】
　障壁または膜が展開カテーテルの断面積よりも少なくとも２倍の表面積を持つ遠位膜か
ら成る、請求項５８の装置。
【請求項６１】
　それに沿ってアパーチャが画定される遠位膜から障壁または膜が構成される、請求項５
８の装置。
【請求項６２】
　電極が治療域近位の障壁または膜内に位置付けられる、請求項５８の装置。
【請求項６３】
　電極が障壁または膜に沿った支持支柱として構成される、請求項５８の装置。
【請求項６４】
　電極がアパーチャ近位の治療域内に位置付けられた支持部材から延在するリング電極と
して構成される、請求項５８の装置。
【請求項６５】
　電極がアパーチャ近位の障壁または膜の表面上に位置付けられたリング電極として構成
される、請求項５８の装置。
【請求項６６】
　障壁または膜の内部またはそれに沿って位置付けられた撮像要素からさらに構成され、
パージ液により治療域から血液が除去される際に障壁または膜に隣接する組織表面を撮像
するように適応した、請求項５８の装置。
【請求項６７】
　標的組織領域が組織表面に沿って配置され、方法が標的組織領域に沿って組織表面を撮
像しつつ組織表面を通して切除エネルギーを標的組織領域に選択的に導くことから成る、
標的組織領域を切除する方法。
【請求項６８】
　標的組織領域が組織表面に沿って配置され、以下から装置が成る、標的組織領域を切除
するための装置：
組織表面を通って標的組織領域に切除エネルギーを選択的に導く手段、および
切除エネルギーを選択的に進行させつつ標的組織領域に沿って組織表面を撮像する手段で
、エネルギー進行の手段と結合された撮像手段。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、２００７年５月１１日に届出された米国仮特許出願第６０／９１７，４８７号
に対する優先権の利益を主張し、該出願の全体が参照により本願に組み込まれる。
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【０００２】
　発明の技術分野
　本発明は、概して体内の組織領域へのアクセス、可視化、および／または治療に使用さ
れる医療装置に関連する。さらに具体的には、本発明は、心臓内等の体内領域に経脈管的
にアクセスし、それを通って治療対象の組織が可視化される電解流体を介したエネルギー
送達により組織領域を切除する方法および装置に関連する。
【背景技術】
【０００３】
　背景技術
　身体管腔の内部領域を可視化するための従来の装置が知られている。例えば、超音波装
置は、生体内から画像を生成するために使用されている。超音波は、典型的に超音波由来
の画像の画質を向上させる造影剤の有無の両方によって使用されている。
【０００４】
　その他の従来の方法は、心室の内部等の身体管腔内に展開される位置センサを有するカ
テーテルまたはプローブを利用してきた。これらの種類の位置センサは典型的に、心臓組
織表面の動き、または心臓組織内の電気的活動を判定するために使用される。十分な数の
点がセンサによって標本抽出されると、心臓組織の「地図」が生成され得る。
【０００５】
　別の従来の装置は、典型的に空気が抜けた状態で経脈管的に導入され、次いで検査する
組織領域に対して膨張させられる膨張性バルーンを利用する。撮像は典型的に、光ファイ
バ、または膨張したバルーンの膜を通って組織を観察するための電子チップ等の、その他
の装置によって達成される。さらに、バルーンは概して、撮像するために膨張させられな
ければならない。その他の従来のバルーンは、膨張したバルーンの遠位端に形成される空
洞またはくぼみを利用する。この空洞またはくぼみは、検査される組織に押し付けられ、
清浄な流体で洗浄されて、血液を通る障害物のない経路を提供する。
【０００６】
　しかし、そのような撮像バルーンには、多くの固有の不利な点がある。例えば、そのよ
うなバルーンは概して、バルーンが比較的大きなサイズに膨張させられることを必要とし
、それは望ましくないことに、周辺組織を置換し、組織に対する撮像システムの微細な配
置を妨げる場合がある。さらに、そのような膨張性バルーンによって作成される作業領域
は、概して窮屈でサイズが抑制されている。その上、膨張したバルーンは、周辺流体の圧
力変化の影響を受け易い場合がある。例えば、膨張したバルーンを取り囲む環境が、例え
ば、鼓動している心臓の収縮および拡張の圧力周期中に圧力変化を受けた場合、定圧の変
化は、膨張したバルーンの体積およびその配置に影響して、最適な組織撮像にとって不安
定な、または望ましくない状態を引き起こす場合がある。
【０００７】
　したがって、これらの種類の画像診断法は概して、一つには心臓の自然な動きによって
生成される動態作用等の因子により、管腔内構造の十分な診断および治療に有用な望まし
い画像を提供することができない。さらに、体内の解剖学的構造は、画像収集プロセスを
閉塞または妨害する可能性がある。また、血液等の不透明な体液の存在または動きは概し
て、心臓内の組織領域の生体撮像を困難にする。
【０００８】
　その他の外部画像診断法もまた、従来通り利用される。例えば、コンピュータ断層撮影
法（ＣＴ）および磁気共鳴映像法（ＭＲＩ）は、心臓の内部室等の身体管腔の画像を取得
するために広く使用されている、典型的な様式である。しかし、そのような画像診断法は
、手術中の治療手技のためのリアルタイム撮像を提供することができない。例えば、心臓
内の解剖学的な目印および身体のその他の領域を特定するために、蛍光透視撮像法が広く
使用されている。しかし、蛍光透視法は、組織の質または表面の正確な画像を提供するこ
とができず、また、可視化組織領域上で組織操作またはその他の治療手技を行うための器
具類を提供することができない。また、蛍光透視法は、組織の管腔内表面を見て病状を診
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断する、またはそれに何らかの形の治療を行うことが望ましいような時に、プレートまた
はセンサ上に介在する組織の影を落とす。
【０００９】
　さらに、多くの従来の撮像システムには、治療を提供する能力がない、または効果的治
療を提供する上で操作することが困難である。例えば、心房細動に対する患者の心臓の治
療は概して、とりわけ標的組織の可視化、標的組織へのアクセス、および器具の関節接続
および管理といった多数の要素によって困難となっている。
【００１０】
　例えば特許文献１、特許文献２および特許文献３に記述されるものなど、心臓の心外膜
面に使用される従来のカテーテル技法および装置では、貫壁性病変または電気信号の完全
な遮断を確保することが難しい。さらに、現在の装置は、それを通した貫壁性病変が望ま
れる組織の様々な厚さを扱う上でも困難を伴う。
【００１１】
　蛍光透視法等の従来の付随撮像装置は、心臓周期中の電極の垂直方向やカテーテルの動
きを、また病変形成全体にわたり画像カテーテルの位置を検出することができない。リア
ルタイムの可視化がなければ、貫壁性病変の切除を必要とする別の領域に装置を再配置す
ることが困難である。また、リアルタイムの可視化が欠如しているために、致命的結果を
招く可能性のある洞結節組織等の重要な組織の不正確な配置や切除というリスクが生じる
。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１２】
【特許文献１】米国特許第５，８９５，４１７号明細書
【特許文献２】米国特許第５，９４１，８４５号明細書
【特許文献３】米国特許第６，１２９，７２４号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　発明の概要
　本発明では、血液等の不透明な媒体を介して、心臓等の身体管腔内の組織領域の画像へ
のリアルタイムの生体内アクセスを提供でき、また治療手技に対する器具を提供する組織
撮像システムが提供されている。
【００１４】
　組織撮像装置は、心臓等の身体管腔内の組織領域のリアルタイムでの生体内の画像を提
供する装置および方法の実施形態に関連し、該装置はそれを通過して動的に流れる血液で
満たされる。そのような装置は、数ある手技の中でも、例えば僧帽弁形成術、左心耳の閉
塞、不整脈切除（心房細動の治療等）、経中隔アクセスおよび卵円孔開存の閉塞等の、多
くの手技に使用してもよい。そのような可視化カテーテルおよび使用方法の更なる詳細は
、米国特許公開第２００６／０１８４０４８　Ａ１号に表示・記述されており、その全体
が参照により本願に組み込まれる。
【００１５】
　概して、本発明で記述される組織撮像および操作装置の実施形態は、この課題に応え、
通常はアクセスが難しい体内領域へのアクセスの問題を解決している。本願で開示される
装置のカテーテルシャフトおよび遠位先端の設計および制御は、アクセスが難しいだけで
なく血液が継続的に流れる領域でもあるヒトの心臓等の領域へのアクセスを独特に実現す
る装置を提供する。血流は局部組織の可視化に対する障壁となり、そのため局部組織での
操作は不可能に近い。シャフトと先端の別個の制御および一方または両方の任意の操作モ
ードを含む、装置のカテーテルシャフトおよび遠位先端を形成する独特の要素は、経脈管
的なアクセスおよび心臓組織の操作に固有の難問に対処し、可視化を妨害する媒体に浸漬
されたアクセスが困難な別の体内領域における手技を達成するために適応させることので
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きる装置を提供する。
【００１６】
　血液は常に心臓を継続循環しているため、直接の可視化およびその後の心臓組織の操作
に難関を投げかけている。組織撮像および操作装置は、撮像対象の組織に対して、または
それに隣接して配置するためにそれを通過させて展開カテーテルおよび撮像フードを進め
ることができる送達カテーテルまたは鞘から構成され得る。展開カテーテルは、それを流
れる流体送達管腔の他、その中に光撮像ファイバまたは電子撮像アセンブリを撮像組織の
ために配置できる撮像管腔も有し得る。装置の遠位先端は、カテーテルシャフトに接続さ
れる関節接続可能な先端であり、展開されると、関節接続可能な先端内の撮像フードは任
意の数の形状、例えば円筒形、示されるような円錐形、半球形等に拡張できるが、開口領
域または区域が撮像フードにより画定されることを条件とする。関節接続可能な先端の開
口領域は、その内側において関心の組織領域を撮像し得る領域である。撮像フードはまた
、配置のための非外傷性接触唇または縁、または関心の組織領域に対する隣接部を画定し
てもよい。送達鞘内の展開カテーテルまたは別個の操作可能カテーテルの遠位端は、手動
またはコンピュータ制御でのプッシュプルワイヤ等の様々な制御機構を通して関節接続さ
れてもよい。
【００１７】
　可視化カテーテルはまた、少なくとも開口領域の一部を覆う高分子材料の１つ以上の膜
または層を備えてもよい。膜または層は、展開されたフードに延在するものでも別個の構
造でもよい。いずれの場合でも、膜または層は、可視化フードとその中にカテーテルが浸
漬される流体環境間の流体連結を可能にする、少なくとも１つの開口領域を画定してもよ
い。
【００１８】
　手術では、（関節接続可能な先端での）撮像フードが展開された後に、流体が開口領域
を完全に満たし開口領域内の血液を置換するまで、（カテーテル内の）流体送達管腔を通
って陽圧で流体をポンプ注入してもよい。フードおよび膜または層が可視化または治療対
象の組織領域に押し付けられると、１つ以上の開口部と組織表面間の接触は、可視化のた
めのフード内の清浄な流体の保持を助けるものでもよい。さらに、膜または層は、そこか
らの流体漏出を最小限に抑えつつフード内の流体の保持を助けるものであってもよい。さ
らに、１つ以上の開口部はまた、関節接続可能な先端でフード内に位置付けられる任意の
数のツールまたは器具によって、治療対象の下層組織領域への直接アクセスを提供しても
よい。
【００１９】
　流体は、生理食塩水、水、血漿、ＦｌｕｏｒｉｎｅｒｔＴＭ等の生体適合性流体から構
成してもよく、これは流体を通した比較的歪みのない可視化を可能にするのに十分な透明
度を備えてもよい。流体は、アセンブリと交信し得る任意のプロセッサにより画像が撮像
されるように、継続的または断続的にポンプ注入されてもよい。
【００２０】
　撮像フードは、様々な機構を用いて、拡張された形に展開されてもよく、カテーテル内
に格納されてもよい。さらに、ＣＣＤ／ＣＭＯＳ撮像カメラ等の撮像要素は、その薄型構
成に折り畳まれる時に撮像フードから遠位または近位に位置付けられてもよい。そのよう
な構成は展開・格納中の摩擦を軽減または解消し、撮像ユニットだけでなくフードにとっ
てもカテーテル内での利用可能な空間を高め得る。
【００２１】
　フード内のパージ液の流れをさらに制御するため、清浄な流体のフードへの注入と制御
された保持が可能となるようなアセンブリを構成する上で、様々な措置を取ってもよい。
清浄な流体の注入および保持を制御することで、清浄な流体の患者体内への導入は抑制さ
れ、フード内の流体を通った下層組織の撮像の透明度は、視野への周辺血液の注入の阻止
、遅延または防止により比較的長期間維持され得る。
【００２２】
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　下層の可視化された組織を切除する場合、例えば、直接可視化の下でフードを通って切
除プローブを組織へと進めて切除接触させる等、組織の切除を実施するために多数の器具
を用いてもよい。ただし、切除プローブは下層組織を通して既に可視化に使用されている
生理食塩水等のパージ液で囲まれているため、流体自体を通って下層組織に直接電流を通
過させることで、流体の導電性の利点を活用してもよい。そのため、撮像フード内の流体
を通して直接撮像される組織領域は、別個の切除プローブまたは器具の必要なく、流体か
ら伝導される電気的エネルギーにより切除してもよい。
【００２３】
　フード内での切除はさらに、組織切除のために分離・制御された環境を提供してもよい
。フード内側から血液がパージされると、視覚電極システムはより少ない電力と時間でよ
り効率的な切除を提供してもよく、また治療組織における貫壁性病変の形成をさらに促進
してもよい。さらに、例えば、下層の切除組織を冷却するためにパージ液の温度を変化さ
せてもよく、また組織の治療向上のために任意の数の生物化合物を流体に注入してもよい
。フードはまた、肉柱形成組織表面等の不均一な解剖学的構造を有する領域に対してシー
ルを形成し得るため、折り畳み間の組織領域に直接接触するための別個の切除プローブを
関節接続しなければならないよりも、フードから排出される放電電極が下層組織と接触し
ている限りはそのような組織表面を切除してもよい。
【００２４】
　視覚電極はそのため、治療対象の同一組織を同時に可視化しつつ、ＲＦエネルギー等の
エネルギーを下層組織に伝達するために使用されてもよい。これは、電極がパージ液と接
触するように少なくとも一部がフード内に滞留するために、展開カテーテルを通して位置
付けられた放電電極を使用することで達成してもよい。別の変化型では、フード自体に沿
って１つ以上の支持支柱を放電電極として随意に使用してもよい。いずれの場合でも、妨
害のない電極真下の切除部位の視野が提供され得る。この妨害のない視野は、十分な電極
／組織間の接触に対する視覚的確認を提供するだけでなく、色組織の変化に対する視覚的
確認も提供し得る。例えば、ピンク色から白色への組織色の白化の視覚的確認は、病変形
成の確認を示唆し、さらに電極／組織間の十分な接触を示す場合もある。さらに、白化し
た組織は、リアルタイムで形成された病変の幅および／または深さを示す。
【００２５】
　心腔等の体内領域にアクセスするために、第１のプレーンで関節接続するよう構成され
た近位セクション等の二重操縦能力と、複数のプレーンで関節接続するよう構成された遠
位セクション、例えば四方向操縦能力を有する視覚電極アセンブリを、関節接続可能カテ
ーテルの上に位置付けてもよい。代案としては、手動またはコンピュータ制御でもよい関
節接続可能な外部鞘から、受動的に操縦可能な展開カテーテルを操縦してもよい。さらに
、フード自体に方向マーカーを置くことで、操縦をさらに向上させてもよい。呼応するマ
ークは、可視化視野のモニタで表示される場合に関節接続方向の方向を示し、それに応じ
てフードを操作する上で、ハンドルの上にも置いてもよい。
【００２６】
　視覚的切除をさらに促進するために、電極構造の変化型をフード構造の変化型自体と同
様に変化させてもよい。例えば、フードは角度のある組織表面の切除用に１つ以上のパー
ジポートを備えた拡張可能な膜として構成されてもよい。また、遠位膜に配置されるスパ
ッタ被覆の環として放電電極を形成してもよく、別の変化型を用いてもよい。
【００２７】
　別の変化型は、フード内での吸引または陰圧形成の使用を組み入れて、アパーチャおよ
び下層組織間のシール形成を促進してもよい。そのようなシステムは、生理食塩水の排出
を軽減するためにフード内での循環流体を形成し、治療組織に冷却効果を提供するように
構成されてもよい。
【００２８】
　切除エネルギーはパージ液を通って伝達されるため、従来の切除プローブで可能な場合
よりも比較的広い病変が形成され得る。病変部位は、そこからパージ液が下層組織に接触
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するアパーチャのサイズおよび／または形状に従って形成されてもよい。代案としては、
アパーチャからの薄層の生理食塩水がフード底部の下から追加的に分離されるようになり
、それゆえ病変形成の潜在的な部位をさらに広げてもよい。可視化の下での病変測定を促
進するため、フードおよび／または遠位膜は、視覚電極により形成された病変サイズを推
定するためにグラデーションまたはマーキングを組み入れてもよい。
【００２９】
　さらに、切除組織の視覚的確認により、ユーザは治療中または治療後に病変の境界を特
定することもでき、肺静脈口等の組織領域について隣接病変を形成するために重複する病
変の形成を促進してもよい。また、こうした病変間の間隙を切除するために過去に形成さ
れた非隣接病変の位置を確認するために、フードを使用してもよい。
【００３０】
　回復不可能な組織損傷が達成されたかどうかを決定する他、切除治療中の温度フィード
バックを決定するために、色フィードバックを使用してもよい。組織の色自体だけでなく
、パージ液の温度を監視するために治療組織に接触するフードに沿って、またはフード内
に位置付けられる１つ以上の熱変色インジケータ等の機能によって、そのようなフィード
バックを提供してもよい。
【００３１】
　病変形成の視覚的確認とは別に、切除中の組織の妨害されていない視覚的確認によって
も、潜在的な心内膜破壊を示すものとして組織表面への気泡形成を監視することが可能と
なり得る。視野内での気泡形成の量および／または速度等のパラメータについて組織表面
を監視するために、境界検出技術を用いたアルゴリズムを組み入れたソフトウェアを使用
してもよい。安全策としての心内膜破壊の発生を防止するために電力レベルを自動的に低
減または停止するために、そのような監視を用いてもよい。
【００３２】
　別の変化型は、組織との接触だけでなく心電図読取りの実現といった別の機能を確保す
るために、フードの遠位膜にわたり１つ以上の電極アセンブリの使用を組み入れてもよい
。また別の機能には、それ相応に電力レベルを調節するために組織の厚さを測定するため
の超音波振動子の使用を含めてもよい。そのような超音波振動子はまた、カテーテル操作
および操縦を促進するためにフードと組織間の距離を決定するために使用することができ
る。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１Ａ】図１Ａは、鞘または送達カテーテルからの展開中の、組織撮像装置の１つの変
化型の側面図を示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、撮像および／または診断カテーテルに取着された、任意で拡張可能
なフードまたは鞘を有する、図１Ａの展開された組織撮像装置を示す。
【図１Ｃ】図１Ｃは、展開された画像装置の端面図を示す。
【図１Ｄ】図１Ｄ～１Ｆは、例えば、それを通るガイドワイヤの通過のための追加管腔が
ある、図ｌＡ～１Ｃの装置を示す。
【図１Ｅ】図１Ｄ～１Ｆは、例えば、それを通るガイドワイヤの通過のための追加管腔が
ある、図ｌＡ～１Ｃの装置を示す。
【図１Ｆ】図１Ｄ～１Ｆは、例えば、それを通るガイドワイヤの通過のための追加管腔が
ある、図ｌＡ～１Ｃの装置を示す。
【図２Ａ】図２Ａ～２Ｂは、撮像される組織に対して、または隣接して配置された、展開
された組織撮像装置の一例と、拡張可能フード内から血液を置換する、生理食塩水等の流
体の流れを示す。
【図２Ｂ】図２Ａ～２Ｂは、撮像される組織に対して、または隣接して配置された、展開
された組織撮像装置の一例と、拡張可能フード内から血液を置換する、生理食塩水等の流
体の流れを示す。
【図３Ａ】図３Ａは、プッシュプルワイヤを介して、またはコンピュータ制御によって操
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作されてもよい、関節接続可能撮像アセンブリを示す。
【図３Ｂ】図３Ｂ～３Ｃは、関節接続可能送達カテーテルが撮像フード内で操縦されても
よく、または、展開カテーテル自体の遠位部が操縦されてもよい、操縦可能器具をそれぞ
れ示す。
【図３Ｃ】図３Ｂ～３Ｃは、関節接続可能送達カテーテルが撮像フード内で操縦されても
よく、または、展開カテーテル自体の遠位部が操縦されてもよい、操縦可能器具をそれぞ
れ示す。
【図４Ａ】図４Ａ～４Ｃは、軸外撮像能力を有する別の変化型の側面図および横断端面図
をそれぞれ示す。
【図４Ｂ】図４Ａ～４Ｃは、軸外撮像能力を有する別の変化型の側面図および横断端面図
をそれぞれ示す。
【図４Ｃ】図４Ａ～４Ｃは、軸外撮像能力を有する別の変化型の側面図および横断端面図
をそれぞれ示す。
【図４Ｄ】図４Ｄ～４Ｅは、撮像フード内またはそれに沿って使用してもよい、様々な可
視化撮像装置の例を示す。
【図４Ｅ】図４Ｄ～４Ｅは、撮像フード内またはそれに沿って使用してもよい、様々な可
視化撮像装置の例を示す。
【図５】図５は、心房内の組織領域を撮像するために心臓内に経脈管的に前進させられる
、組織撮像装置の例の例示的な図を示す。
【図６Ａ】図６Ａ～６Ｃは、手技中に装置を安定させるための１つ以上のオプションの膨
張性バルーンまたは固着器を有する、展開カテーテルを図示する。
【図６Ｂ】図６Ａ～６Ｃは、手技中に装置を安定させるための１つ以上のオプションの膨
張性バルーンまたは固着器を有する、展開カテーテルを図示する。
【図６Ｃ】図６Ａ～６Ｃは、手技中に装置を安定させるための１つ以上のオプションの膨
張性バルーンまたは固着器を有する、展開カテーテルを図示する。
【図７Ａ】図７Ａ～７Ｂは、組織表面に対して撮像フードを一時的に安定させるための、
螺旋状組織貫通装置等の固着機構の変化型を図示する。
【図７Ｂ】図７Ａ～７Ｂは、組織表面に対して撮像フードを一時的に安定させるための、
螺旋状組織貫通装置等の固着機構の変化型を図示する。
【図７Ｃ】図７Ｃは、撮像フードと一体化した１つ以上の管状支持部材を有する、撮像フ
ードを固着するステップの別の変化型を示し、各支持部材は、内側に螺旋状組織固着器を
前進させるための、それを通る管腔を画定してもよい。
【図８Ａ】図８Ａは、画像装置とともに組織撮像装置を使用してもよい方法の１つの変化
型の例示的な例を示す。
【図８Ｂ】図８Ｂは、流体送達および組織操作システムの手持ち式の変化型のさらなる図
解を示す。
【図９Ａ】図９Ａ～９Ｃは、複数の領域で組織のいくつかの画像を撮像する例を図示する
。
【図９Ｂ】図９Ａ～９Ｃは、複数の領域で組織のいくつかの画像を撮像する例を図示する
。
【図９Ｃ】図９Ａ～９Ｃは、複数の領域で組織のいくつかの画像を撮像する例を図示する
。
【図１０Ａ】図１０Ａ～１０Ｂは、撮像フード内の流圧を周辺血圧に協調させる方法を図
示するチャートを示す。撮像フード内の流圧は、血圧に協調させてもよく、または、血液
からの圧力フィードバックに基づいて調節してもよい。
【図１０Ｂ】図１０Ａ～１０Ｂは、撮像フード内の流圧を周辺血圧に協調させる方法を図
示するチャートを示す。撮像フード内の流圧は、血圧に協調させてもよく、または、血液
からの圧力フィードバックに基づいて調節してもよい。
【図１１】図１１は、電解パージ液を通って下層組織内およびそれを通るエネルギーを伝
達する１つ以上の電極からの可視化の下で接触した組織を切除するように構成された、撮
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像フードの例の側面図を示す。
【図１２】図１２は、パージ液を通ってエネルギーを伝達する単極電極アセンブリから下
層の可視化された組織を切除する、組織可視化カテーテルの別の変化型の側面図を示す。
【図１３】図１３は、切除生成器に接続可能および少なくとも一部がフードを通って配置
可能な電極アセンブリの例の組立図を示す。
【図１４】図１４は、単極電極アセンブリを用いたパージ液を通る切除用に構成された、
可視化システムの一例の組立図を示す。
【図１５】図１５は、モニタで表示しながらの可視化された切除のために構成された、可
視化システムの別の例の組立図を示す。
【図１６Ａ】図１６Ａ～１６Ｂは、切除治療のために組織領域に位置付けられた可視化カ
テーテルの斜視図および端面図をそれぞれ示す。
【図１６Ｂ】図１６Ａ～１６Ｂは、切除治療のために組織領域に位置付けられた可視化カ
テーテルの斜視図および端面図をそれぞれ示す。
【図１６Ｃ】図１６Ｃは、切除治療を完了し、治療組織上に病変が発生する可視化カテー
テルの斜視図を示す。
【図１６Ｄ】図１６Ｄ～１６Ｅは、切除のために遠位膜の下の組織領域を分離してもよい
、別の例の斜視図および端面図をそれぞれ示す。
【図１６Ｅ】図１６Ｄ～１６Ｅは、切除のために遠位膜の下の組織領域を分離してもよい
、別の例の斜視図および端面図をそれぞれ示す。
【図１６Ｆ】図１６Ｆは、フード全体の直径に近似する遠位膜の下に形成される、結果的
病変の斜視図を示す。
【図１７】図１７は、様々な電力レベルでの切除治療中の結果的病変サイズおよびパージ
液の流速を図示するチャートを示す。
【図１８Ａ】図１８Ａは、直接可視化の下での切除された病変のサイズおよび別の解剖学
的機能を推定するための、遠位膜に対するグラデーション数を画定する可視化カテーテル
の例の斜視図を示す。
【図１８Ｂ】図１８Ｂ～１８Ｃは、病変サイズの視覚的推測を促進するために配置しても
よい、グラデーションの別の例を図示する。
【図１８Ｃ】図１８Ｂ～１８Ｃは、病変サイズの視覚的推測を促進するために配置しても
よい、グラデーションの別の例を図示する。
【図１９Ａ】図１９Ａは、それを通って下層組織が可視化され、パージ液を通して切除さ
れた中央アパーチャを画定する、フードの遠位端に対する遠位膜の別の例を示す。
【図１９Ｂ】図１９Ｂは、半径方向に先細で一定間隔を空けアパーチャ形状で膜に対して
画定された複数のアパーチャの別の例を示す。
【図１９Ｃ】図１９Ｃは、複数のより小さなアパーチャで周辺が囲まれた中央アパーチャ
の別の例を示す。
【図１９Ｄ】図１９Ｄは、複数のより小さなアパーチャにより周辺が囲まれた中央アパー
チャのまた別の例を示す。
【図２０Ａ】図２０Ａ～２０Ｂは、半円形のアパーチャを備えたフードの端面図、および
治療組織上に形成された結果的病変をそれぞれ示す。
【図２０Ｂ】図２０Ａ～２０Ｂは、半円形のアパーチャを備えたフードの端面図、および
治療組織上に形成された結果的病変をそれぞれ示す。
【図２１Ａ】図２１Ａ～２１Ｂは、十字型アパーチャを備えた別のフードの端面図、およ
び治療組織上に形成された結果的病変をそれぞれ示す。
【図２１Ｂ】図２１Ａ～２１Ｂは、十字型アパーチャを備えた別のフードの端面図、およ
び治療組織上に形成された結果的病変をそれぞれ示す。
【図２２Ａ】図２２Ａ～２２Ｃは、関節接続能力を有する可視化カテーテルの１つの変化
型の斜視図を示す。
【図２２Ｂ】図２２Ａ～２２Ｃは、関節接続能力を有する可視化カテーテルの１つの変化
型の斜視図を示す。
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【図２２Ｃ】図２２Ａ～２２Ｃは、関節接続能力を有する可視化カテーテルの１つの変化
型の斜視図を示す。
【図２３Ａ】図２３Ａ～２３Ｄは、可視化および切除治療のために心腔と関節接続する可
視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２３Ｂ】図２３Ａ～２３Ｄは、可視化および切除治療のために心腔と関節接続する可
視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２３Ｃ】図２３Ａ～２３Ｄは、可視化および切除治療のために心腔と関節接続する可
視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２３Ｄ】図２３Ａ～２３Ｄは、可視化および切除治療のために心腔と関節接続する可
視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２４】図２４は、可視化カテーテルの斜視図を示す。
【図２５Ａ】図２５Ａ～２５Ｂは、操縦可能な鞘を通って前進・関節接続された可視化カ
テーテルの部分横断側面図を示す。
【図２５Ｂ】図２５Ａ～２５Ｂは、操縦可能な鞘を通って前進・関節接続された可視化カ
テーテルの部分横断側面図を示す。
【図２６Ａ】図２６Ａ～２６Ｂは、ロボット制御可能な鞘を通って前進・関節接続された
可視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２６Ｂ】図２６Ａ～２６Ｂは、ロボット制御可能な鞘を通って前進・関節接続された
可視化カテーテルの部分横断側面図を示す。
【図２７Ａ】図２７Ａ～２７Ｃは、フードの方向に関係のない選択的な関節接続のために
ハンドルにマーキングされた方向指示器に呼応する、遠位膜にマーキングされた多数の方
向指示器を備えた撮像フードの斜視図を示す。
【図２７Ｂ】図２７Ａ～２７Ｃは、フードの方向に関係のない選択的な関節接続のために
ハンドルにマーキングされた方向指示器に呼応する、遠位膜にマーキングされた多数の方
向指示器を備えた撮像フードの斜視図を示す。
【図２７Ｃ】図２７Ａ～２７Ｃは、フードの方向に関係のない選択的な関節接続のために
ハンドルにマーキングされた方向指示器に呼応する、遠位膜にマーキングされた多数の方
向指示器を備えた撮像フードの斜視図を示す。
【図２８Ａ】図２８Ａ～２８Ｂは、肺静脈口周辺に形成された非隣接病変を持つ左心房と
、点検とさらなる切除を行う撮像フードの断面側面図をそれぞれ示す。
【図２８Ｂ】図２８Ａ～２８Ｂは、肺静脈口周辺に形成された非隣接病変を持つ左心房と
、点検とさらなる切除を行う撮像フードの断面側面図をそれぞれ示す。
【図２９】図２９は、撮像および／または切除治療のための肉柱組織に対する撮像フード
の位置付け方法の例を図示する。
【図３０】図３０は、導電性支柱がエネルギーを下層組織に送達する、撮像および治療カ
テーテルの別の変化型の側面図を示す。
【図３１】図３１は、エネルギー送達リング電極がフードアパーチャの近位にある、撮像
および治療カテーテルの別の変化型の側面図を示す。
【図３２Ａ】図３２Ａ～３２Ｂは、リング電極がアパーチャに隣接する遠位膜上に直接形
成される、別の変化型の側面図および斜視図をそれぞれ示す。
【図３２Ｂ】図３２Ａ～３２Ｂは、リング電極がアパーチャに隣接する遠位膜上に直接形
成される、別の変化型の側面図および斜視図をそれぞれ示す。
【図３３Ａ】図３３Ａ～３３Ｂは、双極電極構成を形成するために同心円電極が遠位膜上
に直接形成される、さらに別の変化型の側面図および斜視図をそれぞれ示す。
【図３３Ｂ】図３３Ａ～３３Ｂは、双極電極構成を形成するために同心円電極が遠位膜上
に直接形成される、さらに別の変化型の側面図および斜視図をそれぞれ示す。
【図３４Ａ】図３４Ａ～３４Ｂは、それを通る選択的な組織切除のために１つまたは複数
の追加アパーチャを確定する先細の遠位膜を備えた撮像フードの別の変化型の側面図を示
す。
【図３４Ｂ】図３４Ａ～３４Ｂは、それを通る選択的な組織切除のために１つまたは複数
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の追加アパーチャを確定する先細の遠位膜を備えた撮像フードの別の変化型の側面図を示
す。
【図３５Ａ】図３５Ａ～３５Ｂは、それを通る選択的な組織切除のために１つ以上のアパ
ーチャを備えた、拡張可能な膜として構成された撮像カテーテルの別の変化型の側面図を
示す。
【図３５Ｂ】図３５Ａ～３５Ｂは、それを通る選択的な組織切除のために１つ以上のアパ
ーチャを備えた、拡張可能な膜として構成された撮像カテーテルの別の変化型の側面図を
示す。
【図３６Ａ】図３６Ａ～３６Ｂは、それを通って画定された管腔と選択的な組織切除のた
めの１つ以上のアパーチャを備えた、拡張可能な膜を持つ撮像カテーテルのさらに別の変
化型の側面図を示す。
【図３６Ｂ】図３６Ａ～３６Ｂは、それを通って画定された管腔と選択的な組織切除のた
めの１つ以上のアパーチャを備えた、拡張可能な膜を持つ撮像カテーテルのさらに別の変
化型の側面図を示す。
【図３７Ａ】図３７Ａ～３７Ｂは、パージ液の保持とフード内での循環を促進するために
複数の孔を画定する遠位膜を備えた、撮像カテーテルの変化型の側面図および端面図をそ
れぞれ示す。
【図３７Ｂ】図３７Ａ～３７Ｂは、パージ液の保持とフード内での循環を促進するために
複数の孔を画定する遠位膜を備えた、撮像カテーテルの変化型の側面図および端面図をそ
れぞれ示す。
【図３８Ａ】図３８Ａ～３８Ｃは、組織表面に対して配置され、可視化・治療されるべき
組織領域に対する接触を分離・確保するためにフード内で生成された陰圧を持つ、撮像カ
テーテルの側面図を示す。
【図３８Ｂ】図３８Ａ～３８Ｃは、組織表面に対して配置され、可視化・治療されるべき
組織領域に対する接触を分離・確保するためにフード内で生成された陰圧を持つ、撮像カ
テーテルの側面図を示す。
【図３８Ｃ】図３８Ａ～３８Ｃは、組織表面に対して配置され、可視化・治療されるべき
組織領域に対する接触を分離・確保するためにフード内で生成された陰圧を持つ、撮像カ
テーテルの側面図を示す。
【図３９Ａ】図３９Ａ～３９Ｂは、フードに沿って１つ以上の導電性支柱を通した切除を
促進するために、組織表面に対して配置可能でフード内で陰圧を発生させる、撮像カテー
テルの側面図を示す。
【図３９Ｂ】図３９Ａ～３９Ｂは、フードに沿って１つ以上の導電性支柱を通した切除を
促進するために、組織表面に対して配置可能でフード内で陰圧を発生させる、撮像カテー
テルの側面図を示す。
【図４０Ａ】図４０Ａ～４０Ｃは、組織表面に気泡形成が発生している、切除手技中のフ
ード内の下層組織を図示する。
【図４０Ｂ】図４０Ａ～４０Ｃは、組織表面に気泡形成が発生している、切除手技中のフ
ード内の下層組織を図示する。
【図４０Ｃ】図４０Ａ～４０Ｃは、組織表面に気泡形成が発生している、切除手技中のフ
ード内の下層組織を図示する。
【図４０Ｄ】図４０Ｄは、フードを通した切除によって形成された結果的病変の斜視図を
示す。
【図４１】図４１は、組織発疹を阻止するために切除組織表面上の気泡形成の視覚的検出
を使用するアルゴリズムの例を概説したフローチャートを示す。
【図４２】図４２は、切除組織の気泡形成に基づき切除エネルギーを自動的に削減させる
アルゴリズムの例を概説した別のフローチャートを示す。
【図４３】図４３は、切除組織の監視のために、１つ以上の心電図センサがそれとともに
配置された、撮像フードの変化型の斜視図を示す。
【図４４Ａ】図４４Ａ～４４Ｂは、下層切除組織の電気的活動を検出するために偏心支持
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部材に位置付けられた電極を使用する、別の変化型の部分横断側面図を示す。
【図４４Ｂ】図４４Ａ～４４Ｂは、下層切除組織の電気的活動を検出するために偏心支持
部材に位置付けられた電極を使用する、別の変化型の部分横断側面図を示す。
【図４４Ｃ】図４４Ｃは、偏心支持部材の１つに位置付けられた電極アセンブリの詳細な
側面図を示す。
【図４５】図４５は、下層切除組織の電気的活動を検出するための、別の変化型の部分横
断側面図を示す。
【図４６】図４６は、切除エネルギーを制御するために下層組織の厚さを検出するため１
つ以上の超音波振動子を組み入れたフードの別の変化型の部分横断側面図を示す。
【図４７Ａ】図４７Ａ～４７Ｂは、切除組織および／またはパージ液の温度を視覚的に監
視するために、１つ以上の熱変色インジケータを組み入れてもよい、フードの別の変化型
の側面図および斜視図を示す。
【図４７Ｂ】図４７Ａ～４７Ｂは、切除組織および／またはパージ液の温度を視覚的に監
視するために、１つ以上の熱変色インジケータを組み入れてもよい、フードの別の変化型
の側面図および斜視図を示す。
【図４８】図４８Ａ～４８Ｄは、色が変わって切除組織の温度を示す１つ以上の熱変色イ
ンジケータを備えたフードの端面図を示す。
【図４９】図４９は、熱変色インジケータに示された変化に基づき切除エネルギーを調整
する例のフローチャートを示す。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　発明の詳細な説明
　本発明の様々な模範的な実施形態を、以下に記述する。これらの例に対しては、制限さ
れない形で言及される。実施形態は、本発明の適用される態様をより広義に例証するため
に提供される。記述された本発明には様々な変更を行ってもよく、同等な内容は本発明の
真の精神や範囲から逸脱することなく置き換えてもよい。さらに、特定の状況、材料、物
質の成分、過程、過程上の行為または目的までの手順、本発明の精神または範囲を適応さ
せるために、多くの修正を加えてもよい。すべてのそのような修正は、本願で行う請求の
範囲内にあることを意図する。
【００３５】
　本発明の組織撮像および操作装置は、心臓等の身体管腔内の組織領域のリアルタイムで
の生体内の画像を提供することができ、該装置はそれを通って動的に流れる血液で満たさ
れる。装置はまた、撮像された組織領域に様々な手技を実施するための経脈管的なツール
および器具を提供することが可能である。そのような装置は、数ある手技の中でも、例え
ば、左心房への経中隔アクセスの促進、冠状静脈洞へのカニューレ挿入、弁逆流／狭窄の
診断、弁形成術、心耳閉塞、催不整脈性に焦点を当てた切除（心房細動の治療用等）とい
った多くの手技に使用してもよい。概して、本発明に適用され得る組織可視化カテーテル
に関する開示および情報は、第２００６／０１８４０４８号としても公表された、２００
５年１０月２５日に届出された所有者共通の米国特許出願第１１／２５９，４９８号で表
示・詳述されており、参照によりその全体が本願に組み込まれる。標的領域への経脈管的
なアクセスに伴う組織の可視化や操作のための基本的装置は、図１～１０に示されている
。心臓内の領域等、アクセスの難しい領域への特定のアクセスを認める本発明の具体的な
詳細は、図１１～３２に示されている。肺静脈口周辺の病変の形成等、特定の心臓内組織
の操作に対する装置および方法を記述した特定の実施形態は、図２８～３２に示されてい
る。
【００３６】
　組織アクセスおよび撮像装置の１つの変化型を、図１Ａ～１Ｃの詳細斜視図に示す。図
１Ａに示されるように、組織撮像および操作アセンブリ１０は、送達カテーテルまたは鞘
１４を通って、薄型の構成で患者の身体を通って経脈管的に送達されてもよい。心臓の左
心房の流出路に位置する僧帽弁等の組織を治療する場合、概して、患者への外傷を最小限
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にしながら、左心房に進入またはアクセスすることが望ましい。そのようなアクセスを非
手術的に達成するためには、１つの従来手法は、一般的に経中隔手技または中隔切開術と
呼ばれる、手技において右心房から左心房へと心房中隔を穿刺するステップを伴う。経皮
的弁修復術および置換術等の手技に対して、心臓の左心房への経中隔アクセスは、概して
動脈系に経皮的に導入できるよりも大型の装置が静脈系に導入されることを可能にしても
よい。
【００３７】
　撮像および操作アセンブリ１０が、組織を撮像するために利用される準備ができると、
撮像フード１２は、矢印によって示されるように、カテーテル１４に対して前進させられ
、カテーテル１４の遠位開口部から展開されてもよい。展開されると、撮像フード１２は
、図１Ｂに示されるように、無拘束であるので、展開撮像構成に拡張または開放され得る
。撮像フード１２は、高分子、プラスチック、または織物材料を含むがそれらに限定され
ない、種々の柔軟な、または適合する生体適合性材料から作られてもよい。織物材料の一
例は、アラミドであり、本願で説明されるような用途に対して十分な整合性を維持する、
薄い、例えば０．００１インチ未満の材料に作ることが可能である、Ｋｅｖｌａｒ（登録
商標）（Ｅ．Ｉ．ｄｕ　Ｐｏｎｔ　ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ，Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ，ＤＥ
）である。さらに、撮像フード１２は、種々の異なる色に、半透明または不透明の材料か
ら作られ、周辺流体または構造、すなわち、解剖学的または機械的構造または器具からの
反射光を最適化または軽減してもよい。いずれにしても、撮像フード１２は、一様構造ま
たは足場で支持された構造に作られてもよく、その場合、ニチノール等の形状記憶合金、
またはバネ鋼、プラスチック等でできている足場は、高分子、プラスチック、または織物
材料で作られ、覆われてもよい。したがって、撮像フード１２は、選択された容積の身体
管腔または心室から、血液または同類のものの置換を局所化するために概して使用し得る
ような、多種多様の障壁または膜構造のうちのいずれかを備えてもよい。例示的実施形態
では、撮像フード１２の内面１３内の容積は、内面１３と外面１１との間のフード１２の
容積よりも、かなり小さくなる。
【００３８】
　撮像フード１２は、接合部分２４において、展開カテーテルまたは鞘１４とは無関係に
平行移動されてもよい展開カテーテル１６に取着してもよい。接合部分２４の取着は、任
意の数の従来の方法を介して達成してもよい。展開カテーテル１６は、流体送達管腔１８
および撮像管腔２０を画定し得、その内側に、光撮像ファイバまたはアセンブリが、組織
を撮像するために配置されてもよい。開口領域または区域２６が撮像フード１２によって
画定されると、展開されたときに、撮像フード１２は、任意の数の形状、例えば、円筒形
、図示されるような円錐形、半球形等に拡張し得る。開口領域２６は、その内側において
関心の組織領域を撮像し得る領域である。撮像フード１２はまた、配置のための非外傷性
接触唇または縁２２、または関心の組織領域に対する隣接部を画定してもよい。さらに、
その最大の完全展開された直径における、例えば、接触唇または縁２２における撮像フー
ド１２の直径は、典型的に、展開カテーテル１６の直径と比べて大きい（しかし、接触唇
または縁２２の直径は、展開カテーテル１６以下の直径を有するように作られてもよい）
。例えば、接触縁の直径は、展開カテーテル１６の直径の１～５倍（または実用可能なよ
うに、それ以上）の範囲のいずれに及んでもよい。図１Ｃは、その展開構成における撮像
フード１２の端面図を示す。また、接触唇または縁２２および流体送達管腔１８ならびに
撮像管腔２０も示される。
【００３９】
　撮像および操作アセンブリ１０は、さらに、図１Ｄ～１Ｆの側面図および端面図にそれ
ぞれ示されるように、それを通るガイドワイヤ管腔、例えば、同心または偏心管腔を画定
してもよい。展開カテーテル１６は、身体管腔内で経脈管的に前進させられてもよいガイ
ドワイヤ１７を覆った、またはそれに沿ったシステムの通過を促進するための、ガイドワ
イヤ管腔１９を画定してもよい。次いで、展開カテーテル１６は、当技術分野で概して周
知のように、ガイドワイヤ１７を覆って前進させられてもよい。
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【００４０】
　操作中、撮像フード１２が図１Ｂのように展開されて、接触縁２２に沿って撮像される
組織領域に対して望ましく配置された後、流体が開口領域２６を完全に満たして開口領域
２６内から液体２８を置換するまで、流体送達管腔１８を通って、陽圧で置換流体をポン
プで注入してもよい。置換流体流れは、層流化され、その除去効果を向上させ、血液が撮
像フード１２に再進入することを防ぐために役立ってもよい。代案として、流体流れは、
展開が行われる前に開始されてもよい。本願では撮像流体としても表される、置換流体は
、任意の生体適合性流体、例えば、生理食塩水、水、プラズマ等を備えてもよく、それは
、十分に透明であり、流体を通した比較的歪みのない可視化を可能にする。あるいは、ま
たは加えて、任意の数の治療薬剤が、液体内に懸濁されてもよく、または、開口領域２６
の中にポンプで注入され、後に心臓および患者身体の中に、そしてそれを通って通過され
る、流体自体を備えてもよい。
【００４１】
　図２Ａおよび２Ｂの例で見ることができるように、展開カテーテル１６は、操作されて
、撮像される関心の下層組織領域、この例では左心房内の僧帽弁ＭＶの輪Ａの一部に対し
て、またはその付近に展開した撮像フード１２を配置してもよい。図２Ａで見られるよう
に、周辺血液３０が撮像フード１２の周囲、および撮像フード１２の中に画定される開口
領域２６内を流れると、下にある輪Ａは、不透明な血液３０によって妨害され、撮像管腔
２０を通って観察することが困難である。次いで、図２Ｂに示されるように、流体２８に
よって、血液３０が少なくとも部分的に、好ましくは完全に、開口領域２６内から置換さ
れるまで、断続的または連続的に、流体送達管腔１８を通って、生理食塩水等の半透明な
流体２８をポンプで注入してもよい。
【００４２】
　接触縁２２は、下層組織に直接接触する必要がないが、開口領域２６からの清浄な流体
２８の流れが維持されて、開口領域２６の中に戻る血液３０の有意な逆流を抑制すること
ができるように、少なくとも、組織の極近くに運び込まれることが好ましい。接触縁２２
はまた、典型的に周知のように、ある軟質度のシリコーンまたはポリウレタン等の軟質エ
ラストマ材料でできていて、接触縁２２が、不均一な、または粗い下層解剖学的組織表面
に適合するために役立ってもよい。血液３０が撮像フード１２から置換されると、清浄な
流体３０を通って下層組織の画像を観察することができる。次いで、この画像は、治療手
技を行うために、記録されるか、またはリアルタイム観察に利用可能となってもよい。流
体２８の正の流れは、連続的に維持され、下層組織の明確な観察を提供してもよい。ある
いは、流体流れ２８が停止してもよく、血液３０が撮像フード１２の中に染み込むか、ま
たは逆流してもよい時点である、組織の障害物のない視野が撮像および記録されるのに利
用可能となるまでに限って、流体２８を一時的または散発的にポンプ注入してもよい。こ
のプロセスは、同じ組織領域において、または複数の組織領域において、何度も繰り返し
てもよい。
【００４３】
　患者の体内の様々な領域にアセンブリを望ましく配置する際に、多数の関節接続および
操作制御を利用してもよい。例えば、図３Ａの関節接続可能な撮像アセンブリ４０に示さ
れるように、１つ以上のプッシュプルワイヤ４２は、装置の遠位端部を様々な方向４６に
誘導して、撮像フード１２を、可視化される組織の領域に隣接して望ましく配置するため
に、展開カテーテル１６を通されてもよい。位置決めおよび利用されるプッシュプルワイ
ヤ４２の数に応じて、展開カテーテル１６および撮像フード１２は、任意の数の構造４４
に関節接続されてもよい。プッシュプルワイヤまたはワイヤ４２は、１つ以上の制御を手
動で利用して、患者の身体の外側からそれらの近位端を介して関節接続されてもよい。あ
るいは、展開カテーテル１６は、下記でさらに説明されるように、コンピュータ制御によ
って関節接続されてもよい。
【００４４】
　加えて、または代案として、１つ以上のプッシュプルワイヤを介して関節接続されても
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よく、撮像管腔および１つ以上の作動管腔を有する、関節接続可能な送達カテーテル４８
は、展開カテーテル１６を通って、そして撮像フード１２の中に送達してもよい。撮像フ
ード１２内の関節接続可能な送達カテーテル４８の遠位部により、清浄な置換流体は、送
達カテーテル４８または展開カテーテル１６を通ってポンプで注入され、撮像フード１２
内の区域を清浄にしてもよい。図３Ｂに示されるように、関節接続可能な送達カテーテル
４８は、撮像フード内で関節接続され、撮像フード１２に隣接する組織のより良い画像を
取得してもよい。さらに、関節接続可能な送達カテーテル４８は、関節接続されて、下記
で詳細に説明されるように、展開カテーテル１６を配置し直して、フード１２内の撮像域
を再清浄化する必要なく、カテーテル４８を通過される器具またはツールを、撮像フード
１２を通って撮像される組織の特定領域に方向付けてもよい。
【００４５】
　あるいは、展開カテーテル１６に関節接続可能な送達カテーテル４８を通過させるより
もむしろ、展開カテーテル１６の遠位部は、図３Ｃに示されるように、撮像フード１２内
で関節接続可能である遠位端４９を備えてもよい。誘導の撮像、器具送達等は、撮像フー
ド１２内で撮像される下層組織の特定領域へと、展開カテーテル１６内の１つ以上の管腔
を直接通って達成してもよい。
【００４６】
　撮像フード１２内の可視化は、上記のように、展開カテーテル１６を通って画定される
撮像管腔２０を介して達成してもよい。そのような構造において、可視化は、真直ぐな方
向に利用可能であり、すなわち、画像は、展開カテーテル１６によって画定される縦軸も
遠位方向に沿った区域から生成される。代案として、または加えて、図４Ａに示されるよ
うに、枢動可能な支持部材５０を有する関節接続可能な撮像アセンブリは、展開カテーテ
ル１６に接続される、取り付けられる、または通過されて、展開カテーテル１６によって
画定される縦軸に対して軸外の可視化を提供してもよい。支持部材５０には、その遠位端
に取着される、撮像要素５２、例えば、ＣＣＤまたはＣＭＯＳ撮像装置、または光ファイ
バがあってもよく、その近位端は、枢動接続５４を介して展開カテーテル１６に接続され
る。
【００４７】
　１つ以上の光ファイバが撮像に利用される場合、光ファイバ５８は、図４Ｂの断面に示
されるように、展開カテーテル１６に通されて、支持部材５０に経路を定められてもよい
。光ファイバ５８の使用は、それを通る診断および／または治療ツールの通過のために、
展開カテーテル１６を通る１つ、またはいくつかの管腔５６の直径サイズを増加させて提
供してもよい。あるいは、典型的に周知である、電荷結合素子（ＣＣＤ）またはＣＭＯＳ
撮像装置等の電子チップを、光ファイバ５８の代わりに利用してもよく、その場合、電子
撮像装置は、展開カテーテル１６の遠位部に配置されてもよく、電子ワイヤは、展開カテ
ーテル１６に近位に経路が定められる。あるいは、電子撮像装置は、画像の無線伝送のた
めに、受信機に無線で連結されてもよい。下記でさらに詳細に説明されるように、画像ま
たは手術室に対する照明を提供するために、追加の光ファイバまたは発光ダイオード（Ｌ
ＥＤ）を使用することが可能である。図４Ｃの断面に示されるように、部材５０は、カテ
ーテル１６の遠位部に画定されるチャネルまたは溝６０の中に、薄型構成で配置されるよ
うに、支持部材５０は接続５４を介して枢軸の上に置かれてもよい。患者の身体を通る展
開カテーテル１６の血管内送達の問、支持部材５０は、チャネルまたは溝６０内に配置さ
れることが可能であり、撮像フード１２もその薄型構成となる。可視化の間、撮像フード
１２は、その展開構成に拡張されてもよく、支持部材５０は、図４Ａに示されるように、
フード１２に隣接する組織を撮像するために、その軸外構成に展開されてもよい。軸外可
視化のために、支持部材５０に対するその他の構成を所望のとおりに利用してもよい。
【００４８】
　図４Ｄは、フード１２内の開口領域の直接のインライン撮像を提供するために、１つ以
上の光ファイバ束６２をカテーテル内および撮像フード１２内に位置付けられ得る例の部
分横断図を示す。図４Ｅは、撮像要素６４がフード１２の縦軸に対して軸外であるように
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開口領域の撮像を提供するために、撮像要素６４（例えばＣＣＤまたはＣＭＯＳ電子撮像
装置）が、撮像フード１２の表面に沿って位置付けられ得る別の例を示す。要素６４の軸
外位置は、治療中のカテーテルから下層組織まで、器具による直接可視化および抑制のな
いアクセスを提供し得る。
【００４９】
　図５は、撮像アセンブリ１０を介して観察されている関心の組織領域を有する心臓Ｈの
例示的断面図である。この例では、送達カテーテルアセンブリ７０は、患者の血管系の中
に経皮的に導入され、上大静脈ＳＶＣを通って、右心房ＲＡの中に前進させられてもよい
。送達カテーテルまたは鞘７２は、組織、例えば、僧帽弁ＭＶを取り囲む輪Ａを観察また
は治療するために、心房中隔ＡＳを通って、左心房ＬＡの中に関節接続されてもよい。図
示されるように、展開カテーテル１６および撮像フード１２は、送達カテーテル７２から
外へ前進させられ、関心の組織領域に接触または近接させられる。他の例では、送達カテ
ーテルアセンブリ７０は、そのように所望であれば、下大静脈ＩＶＣを通って前進させら
れてもよい。また、心臓Ｈのその地の領域、例えば、右心室ＲＶまたは左心室ＬＶもまた
、撮像アセンブリ１０によってアクセスして、撮像または治療してもよい。
【００５０】
　心臓Ｈの領域または身体のその他の部分にアクセスする際、送達カテーテルまたは鞘１
４は、従来の血管内カテーテルまたは管腔内送達装置を備えてもよい。あるいは、本願で
使用される撮像アセンブリとともに、ロボット制御された送達カテーテルも任意に使用し
てもよく、その場合、送達カテーテル１４の関節接続および配置を制御するために、コン
ピュータ制御装置７４を使用してもよい。利用してもよいロボット制御された送達カテー
テルの例は、その全体において参照することにより本願に組み込まれる、「Ｆｌｅｘｉｂ
ｌｅ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ」と題された、Ｂｒｏｃｋらの米国特許出願公開第２００２
／００８７１６９　Ａ１号でさらに詳細に説明されている。Ｈａｎｓｅｎ　Ｍｅｄｉｃａ
ｌ，　Ｉｎｃ．（カリフォルニア州、マウンテンビュー）製造のその他のロボット制御さ
れた送達カテーテルもまた、送達カテーテル１４とともに利用してもよい。
【００５１】
　手技の間の展開カテーテル１６の安定化を促進するために、図６Ａに示されるように、
１つ以上の膨張性バルーンまたは固着器７６を、カテーテル１６の長さに沿って配置して
もよい。例えば、心房中隔ＡＳを横断して左心房ＬＡの中へと経中隔到達法を利用する時
に、膨張性バルーン７６は、薄型構成からその拡張構成に膨張させられ、心臓Ｈに対して
カテーテル１６の位置を一時的に固着または安定させてもよい。図６Ｂは、膨張した第１
のバルーン７８を示す一方で、図６Ｃはまた、第１のバルーン７８に近接して膨張した第
２のバルーン８０も示す。そのような構造において、隔壁ＡＳは、バルーン７８、８０間
に押し込まれ、または挟まれて、カテーテル１６および撮像フード１２を一時的に安定さ
せてもよい。単一のバルーン７８または両方のバルーン７８、８０を使用してもよい。他
の代替案は、拡張可能メッシュ部材、マレコット、またはその他任意の一時的に拡張可能
な構成を利用してもよい。手技が完了した後、バルーンアセンブリ７６は、展開カテーテ
ル１６の除去のために、空気を抜くか、または薄型に再構成してもよい。
【００５２】
　撮像される組織表面に対する撮像フード１２の位置をさらに安定させるため、様々な固
着機構を、組織に対して撮像フード１２を一時的に保持するために任意に採用してもよい
。そのような固着機構は、例えば、鼓動している心臓の心室内の組織を撮像する時に、動
きの影響を受けやすい組織を撮像するのに特に有用であり得る。少なくとも１つの器具管
腔およびオプションの可視化管腔を有するツール送達カテーテル８２は、展開カテーテル
１６を通って、拡張した撮像フード１２の中に送達されてもよい。撮像フード１２が、検
査される組織表面Ｔに対して接触させられると、螺旋状組織貫通装置８４等の固着機構器
は、図７Ａに示されるように、ツール送達カテーテル８２を通って、撮像フード１２の中
に通過されてもよい。
【００５３】
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　螺旋状組織係合装置８４は、患者の身体の外側にあるその近位端からトルクを付与され
ることにより、一時的に下層組織表面Ｔの中にそれ自体を固着させてもよい。組織Ｔ内に
埋め込まれると、螺旋状組織係合装置８４は、展開カテーテル１６に対して近位に引いて
もよく、その間、展開カテーテル１６および撮像フード１２は、図７Ｂの矢印によって示
されるように、遠位に押されて、撮像フードの接触縁または唇２２を組織Ｔに対してそっ
と押し進める。組織係合装置８４の配置は、一時的に展開カテーテル１６に対して係止さ
れ、撮像フード１２内での診断または治療手技中に、撮像フード１２の確実な配置を確保
してもよい。手技後、組織係合装置８４は、反対方向にその近位端にトルクを付加して組
織Ｔから固着器を除去することによって、組織から外してもよく、展開カテーテル１６は
、固着プロセスを反復してもよい組織の別の領域に配置し直すか、または患者の身体から
除去してもよい。組織係合装置８４はまた、とりわけ、真空補助係合または把持器補助係
合ツール等の、その他の既知の組織係合装置から構築されてもよい。
【００５４】
　螺旋状固着器８４が示されているが、これは、例示的であることを目的とし、その他の
種類の一時的固着器、例えば、有鉤または有刺固着器、把持器等を利用してもよい。さら
に、ツール送達カテーテル８２は、完全に省略してもよく、固着装置は、展開カテーテル
１６を通って画定される管腔を直接通って送達されてもよい。
【００５５】
　ツール送達カテーテル８２が完全または一時的に省略されて、撮像フード１２を固着し
てもよい別の変化型において、図７Ｃは、撮像フード１２と一体化した、１つ以上の管状
支持部材８６、例えば、図示されるような４つの支持部８６を有する撮像フード１２を示
す。管状支持部材８６は、内側に配置される螺旋状組織係合装置８８をそれぞれ有する、
それを通る管腔を画定してもよい。拡張した撮像フード１２が組織に一時的に固着される
場合、螺旋状組織係合装置８８は、遠位に強く押し進められて、撮像フード１２から延在
してもよく、それぞれは、その近位端からトルクを付与されて、下層組織Ｔを係合しても
よい。螺旋状組織係合装置８８のそれぞれは、展開カテーテル１６の長さを通って前進さ
せられてもよく、または、撮像フード１２の送達および展開の間に、管状支持部材８６内
に配置してもよい。撮像フード１２内の手技が終了すると、組織係合装置８８のそれぞれ
は、組織から外されてもよく、撮像フード１２は、組織の別の領域に配置し直すか、また
は患者の身体から除去してもよい。
【００５６】
　流体送達システム９０と、オプションのプロセッサ９８および画像記録装置および／ま
たはビューワ１００とに接続される、組織撮像アセンブリの例示的な例を、図８Ａに示す
。流体送達システム９０は概して、ポンプ９２およびシステム内への流体の流量を制御す
るためのオプションの弁９４を備えてもよい。　　ポンプ９２に流体的に接続される、流
体貯留部９６は、撮像フード１２を通ってポンプで注入される流体を保持してもよい。オ
プションの中央処理装置またはプロセッサ９８は、ポンプで注入した流体の流量および／
または速度等の流動パラメータを制御するために、流体送達システム９０と電気的に連絡
していてもよい。プロセッサ９８はまた、撮像フード１２内から受信される組織の画像を
直接観察するために画像記録装置および／またはビューワ１００と電気的に連絡していて
もよい。画像記録装置および／またはビューワ１００はまた、所望であれば、画像だけで
なく、観察した組織領域の場所も記録するために使用してもよい。
【００５７】
　任意的に、流体流れおよび画像キャプチャを協調させるために、プロセッサ９８も利用
してもよい。例えば、プロセッサ９８は、組織領域から血液が置換されて、明確な画像を
取得するまで、貯留部９６から流体流れを提供するようにプログラムしてもよい。画像が
十分に明確であると判定されると、施術者によって視覚的に、またはコンピュータによっ
てのいずれかで、組織の画像は、記録装置１００によって自動的に撮影されてもよく、ポ
ンプ９２は、プロセッサ９８によって自動的に停止または減速され、患者体内への流体流
れを止めてもよい。流体送達および画像キャプチャのその他の変化型がもちろん可能であ
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り、上記の構成は、限定的ではなく、例示的なものとなることを目的とするだけである。
【００５８】
　図８Ｂは、流体送達および組織操作システム１１０の携帯型の変化型のさらなる図解を
示す。この変化型では、システム１１０には、患者の身体の外側から医師によって保持ま
たは操作することが可能である、筐体またはハンドルアセンブリ１１２があってもよい。
この変化型ではシリンジとして示される流体貯留部１１４は、ハンドルアセンブリ１１２
に流体的に連結され、ポンピング機構１１６、例えば主ネジを介して作動させることが可
能である。流体貯留部１１４は、ハンドルアセンブリ１１２から分離され、１つ以上の管
を介してハンドルアセンブリ１１２に流体的に連結される、単純な貯留部であってよい。
流体流量およびその他の機構は、電子制御装置１１８によって測定される。
【００５９】
　撮像フード１２の展開は、ハンドルアセンブリ１１２上に位置するフード展開スイッチ
１２０によって作動されてもよい一方で、貯留部１１４からの流体の分注は、制御装置１
１８に電気的に連絡することが可能である、流体展開スイッチ１２２によって、作動され
てもよい。制御装置１１８はまた、図に示されるように、任意にアセンブリ１１２と一体
化した、有線または無線アンテナ１２４に電気的に連絡してもよい。無線アンテナ１２４
は、モニタ１２８で観察するため、または後で観察するために記録するために、例えば、
Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）無線技術（Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ　ＳＩＧ，　Ｉｎｃ．、
ワシントン州、ベルビュー）、ＲＦ等を介して、撮像フード１２から受信機へ撮影された
画像を無線で伝送するために使用することが可能である。
【００６０】
　展開カテーテル１６、またはそれを通って展開カテーテル１６を送達し得る送達カテー
テルまたは鞘１４の関節接続制御は、上記のように、コンピュータ制御によって達成して
もよく、その場合、ハンドルアセンブリ１１２とともに追加の制御装置を利用してもよい
。手動の関節接続の場合、ハンドルアセンブリ１１２は、展開カテーテル１６の位置の手
動操作のために、１つ以上の関節接続制御１２６を組み込んでもよい。ハンドルアセンブ
リ１１２はまた、１つ以上の器具ポート１３０を画定してもよく、それを通って、多数の
血管内ツールは、下記でさらに説明されるように、撮像フード１２内の組織操作および治
療のために通されてもよい。その上、ある手技では、任意に吸引ポンプ１３２をハンドル
アセンブリ１１２に、または展開カテーテル１６に直接連結することによって、患者の身
体からの排出のために、流体または破片を撮像フード１２の中に吸い込んでもよい。
【００６１】
　上記のように、流体は、撮像フード１２の中に連続的にポンプで注入され、下層組織の
明確な観察を提供してもよい。あるいは、流体流れが停止してもよく、血液が撮像フード
１２の中に染み込む、または逆流することが可能になってもよい時点である、組織の障害
物のない視野が撮像および記録されるために利用可能となるまでに限って、流体を一時的
または散発的にポンプ注入してもよい。図９Ａ～９Ｃは、複数の領域で組織のいくつかの
画像を撮影する例を図示する。展開カテーテル１６は、望ましく配置され得、撮像フード
１２は、撮像される組織の領域、この例では、患者の心臓の左心房内の像僧弁ＭＶを取り
囲む組織に対する位置に展開されて、運び込まれ得る。撮像フード１２は、上記のように
、任意に組織に固着され、次いで、撮像流体をフード１２の中にポンプで注入することに
よって清浄にされ得る。十分に清浄となると、組織を可視化してもよく、制御電子装置１
１８によって画像を撮影してもよい。第１の撮影した画像１４０は、保存され、および／
または、図９Ａに示されるように、医師による観察のために、モニタ１２８に無線１２４
で伝送されてもよい。
【００６２】
　次いで、展開カテーテル１６は、図９Ｂに示されるように、僧帽弁ＭＶの隣接部分に配
置し直してもよく、その場合、プロセスは、反復されて、観察および／または記録のため
に第２の画像１４２を撮影してもよい。再度、展開カテーテル１６は、図９Ｃに示される
ように、組織の別の領域に配置し直してもよく、その場合、観察および／または記録のた
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めに第３の画像１４４を撮影してもよい。この手技は、僧帽弁ＭＶを取り囲む組織、また
はその他任意の組織領域の包括的画像を撮影するために、必要に応じて何度でも反復して
もよい。展開カテーテル１６および撮像フード１２が組織領域から組織領域へと配置し直
される時、ポンプは位置決めの間は停止してもよく、血液または周辺流体は、組織が撮像
されるまで、撮像フード１２内に進入することが可能となってもよく、その場合、上記の
ようにして撮像フード１２を清浄にしてもよい。
【００６３】
　上記のように、血液またはその他の体液を除去するために撮像流体をポンプで注入する
ことによって、撮像フード１２が清浄にされると、流体は、連続的にポンプで注入され、
陽圧でフード１２内に撮像流体を維持してもよく、または、様々なパラメータが検出され
るか、または下層組織の明確な画像が取得されるまで、フード１２内への流体流れを減速
または停止するために、コンピュータ制御下でポンプによって注入してもよい。制御電子
装置１１８はまた、撮像フード１２内への流体流れを様々な物理的パラメータと協調させ
て、撮像フード１２内の明確な画像を維持するようにプログラムしてもよい。
【００６４】
　どのように撮像フード１２内の流圧を周辺血圧に協調させ得るかを図示するチャート１
５０が、図１０Ａに一例として示される。チャート１５０は、患者の心臓の鼓動運動によ
る、時間Ｔにわたって拡張期圧１５２と収縮期圧１５４との間で変化する循環血圧１５６
を示す。撮像フード１２内の、描画１６０によって示される撮像流体の流体圧は、血圧変
化１６０に対応するように自動的に時間調整されるので、増加した圧力は、撮像フード１
２内で維持され、それは、ピーク収縮期圧１５８における圧力差によって図示されるよう
に、わずかな増加ΔＰだけ常に血圧１５６よりも上である。この圧力差ΔＰは、周辺血圧
の圧力変動にわたって撮像フード１２内で維持され、撮像フード１２内の撮像流体の陽圧
を維持することにより、下層組織について障害物のない視野を維持し得る。一定のΔＰを
維持することの１つの利点は、一定の流れと、障害物のない区域の維持である。
【００６５】
　図１０Ｂは、下層組織について障害物のない視野を維持するステップの別の変化型を図
示するチャート１６２を示し、下記でさらに詳しく説明されるように、撮像フード１２内
の１つ以上のセンサは、撮像フード１２内の圧力変化を感知し、かつ、撮像フード１２内
の撮像流体をそれに対応して増加させるように構成されてもよい。このことは、循環血圧
１５６に対してシフトした流体圧１６０によって図示されるように、時間遅延ΔＴをもた
らし得るが、時間遅延ΔＴは、下層組織の明確な画像を維持することにおいて無視できる
。次の圧力波ピークが到来する時を予測することによって、かつ上記の時間遅延に等しい
時間だけ圧力波より先に圧力を増加させて、時間遅延を実質的に相殺することによって、
この時間遅延を実質的に排除するために、予測ソフトウェアアルゴリズムも使用すること
が可能である。
【００６６】
　撮像フード１２内の流体圧の変動は、一つには撮像フード１２の性質により達成され得
る。組織を撮像するために従来利用されている、膨張性バルーンは、周辺血圧変化の影響
を受け得る。一方で、撮像フード１２は、その内側に一定の容積を保持し、構造的に周辺
血圧の変化の影響を受けず、よって、その内側の圧力増加を可能にする。フード１２が作
られている材料もまた、圧力がこのフード１２内で変調される態様に関与し得る。高デュ
ロメータポリウレタンまたはナイロン等のより硬いフード材料は、展開された時の開いた
フードの保持を促進し得る。一方で、低デュロメータＰＶＣまたはポリウレタン等の、比
較的より低いデュロメータ、またはより軟質である材料は、周辺の流体圧で崩壊し得、展
開または拡張したフードを十分に保持し得ない。
【００６７】
　フード１２内のパージ液の流れをさらに制御する上で、清浄な流体のフード内への注入
および制御された保持を実現するアセンブリを構成するために、様々な措置を取ってもよ
い。清浄な流体の注入および保持を制御することで、清浄な流体の患者体内への導入は制
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限され、フード１２内の流体を通った下層組織の撮像の透明度は、周辺血液の視野への注
入の阻止、遅延または防止により比較的長期間維持され得る。
【００６８】
　組織治療のためにフード１２およびフードを通して様々な器具を用いる上で、フード１
２は、心臓内の領域へのアクセスを促進するために様々な構成において関節接続してもよ
い。例えば、心房細動に対する組織切除治療等の患者の心臓の左心房へのアクセスは、十
分なアクセスを実現するために様々な構成でフード１２を反り返らせる必要がある。その
ため、患者の心臓内でのフード１２の操縦または関節接続を制御する能力によって、組織
可視化および治療が促進され得る。
【００６９】
　可視化カテーテルアセンブリおよび使用方法のさらなる例は、米国特許公開第２００６
／０１８４０４８　Ａ１号に表示・記述されており、その全体が参照により本願に組み込
まれる。
【００７０】
　下層の可視化された組織を切除する場合、例えば、直接可視化の下でフードを通って切
除プローブを組織へと進めて切除接触させる等、組織の切除を実施するために多数の器具
を用いてもよい。ただし、切除プローブは、下層組織を通して既に可視化に使用されてい
る生理食塩水等のパージ液で囲まれているため、流体自体を通って下層組織に直接電流を
通過させることで、流体の導電性の利点を活用してもよい。そのため、撮像フード１２内
の流体を通して直接撮像された組織領域は、個別の切除プローブまたは器具に対する必要
性なく、流体を通して伝達される電気的エネルギーを通って切除されてもよい。
【００７１】
　図１１は、先述のような方法で下層組織Ｔを可視化し得る、そのような視覚電極アセン
ブリ１７０の例の側面図を示す。フード１２が組織表面に位置付けられ、生理食塩水等の
清浄な流体１７８がフード内部に導入されて血液等の体液２８をフード１２から除去する
ことで、下層組織は直接可視化され得る。この例では、電極１７４がパージ液１７８と電
気接触したフード１２内に少なくとも部分的に存在するように、展開カテーテル１６を通
って別個のＲＦ電極１７４を位置付けてもよい。代案としては、電極１７４がフード１２
内に存在する必要はないが、カテーテル内またはそれに沿ってよりフード１２の近位に位
置付けても（あるいはハンドル内またはそれに沿って存在させても）よいが、電極１７４
は、流体１７８がフード１２を通って導入される時に、パージ液１７８と電気的伝達が行
われていることを条件とする。また別の代案としては、電極１７４は展開カテーテル１６
およびハンドルとは別個の器具として導入されてもよい。別の変化型では、以下にさらな
る詳細が記述されるように、１つ以上の支持支柱１７２を放電電極として任意に使用して
もよい。
【００７２】
　パージ液１７８がフード１２の遠位開口部を覆い得る遠位膜１８４に対して画定された
アパーチャ１８２を取って通過するにつれて、エネルギー１７６は電解性のある生理食塩
水を通って通過するように電極１７４から放電されてもよく、下層組織１８０を切除する
ためにアパーチャ１８２を通して見える可視化された組織に直接伝達される。アパーチャ
を有するそのようなフード構造のさらなる例は、２００７年６月１４日に届出された米国
特許出願第１１／７６３，３９９号でさらに詳述されており、参照によりその全体が本願
に組み込まれる。
【００７３】
　可視化された組織が視野（あるいは治療域とも呼ばれる）で切除される１８０につれて
、フード１２は切除部位を周辺血液３０から前進的に切除してもよく、また組織に伝達さ
れる電気的エネルギー量が最適化され血流内で失われないように放電エネルギー１７６を
フード１２内にとどめてもよい。さらに、アパーチャ１８２を通ってフード１２から体内
に通過する生理食塩水流体は、周辺組織表面を冷却させるために、組織を通ってフード接
合部分に流れる生理食塩水の薄層を形成してもよい。
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【００７４】
　図１２は、放電電極１７４が展開カテーテル１６の遠位にあるフード１２内、およびフ
ード１２の生理食塩水で満たされた環境内に位置付けられた、視覚電極アセンブリのさら
なる変化型を図示する。撮像要素５２は、上述のように、下部の下層組織の可視化のため
にフード１２の内面に沿って位置付けられた状態で図示されている。この変化型では、視
覚電極１７４アセンブリは単極電極として構成される。そのため、接地板１８６は、切除
エネルギー１８０が下層組織に流れるように対極板を提供するために、患者の身体の皮膚
外面に沿って接触する形で配置してもよい。
【００７５】
　先述のように、放電電極は従来の切除電極から構成されてもよい。別の変化型では、こ
れは電解流体環境を通って放電ＲＦエネルギー向けに特別に構成されてもよい。図１３に
示される例は、概して近位のコネクタ１９８から延在し遠位先端１９４で終わる電極シャ
フト１９２から構成される、電極アセンブリ１９０の組立図を示す。電極シャフト１９２
は、銅、ステンレス鋼、ニチノール、銀、金、白銀等の様々な導電性材料から作られても
よく、ＰＥＴ、ラテックス、または別の生体適合性高分子等の絶縁性被覆で覆われている
。導電性先端１９６は、類似の導電性材料から製造またはめっきされた薄型セグメントを
画定してもよく、遠位先端１９４ならびに周辺電解流体と接触している遠位セグメントの
表面領域を最適化するように構成された、球体、ドーム型、円筒形または別の望ましい三
次元の構成に適応させることができる。近位のコネクタ１９８は、例えばバナナプラグ等
を通して切除エネルギー生成器２０２との接続が可能なケーブル２００と結合されてもよ
い。使用する場合、導電性先端１９６は、展開カテーテル１６の遠位にあり、先端１９６
と組織の間の直接の接触が生じないように切除対象の下層組織から間隔を開けた形でフー
ド１２内に位置付けてもよいが、所望であれば、接触を通した直接的切除を実施してもよ
い。
【００７６】
　図１４の組立図に示されるように、フード１２および展開カテーテル１６はハンドル２
１０に結合されてもよく、それを通して電極をエネルギー生成器２０２に結合してもよい
。図示された例は単極切除構成を示し、そのため、同じく生成器２０２に電気結合された
接地板１８２を含む。フットペダル等の別個の作動アセンブリ２１２はまた、切除エネル
ギーの作動を可能にするために生成器２０２に電気結合されてもよい。フード１２を生理
食塩水で満たし関心の組織領域について明瞭な視野が得られたら、ＲＦ切除エネルギー生
成器２０２を作動アセンブリ２１２から起動して、撮像フード１２内の生理食塩水を帯電
させるために、生成器２０２から生理食塩水等のパージ液を通って、電極を通して、伝達
されるべき電流の流れを開始することができる。フード１２内の生理食塩水は、生理食塩
水と接触した組織にＲＦエネルギーを導き、次いでＲＦエネルギーにより上記組織を切除
するために、視覚電極として機能してもよい。塩濃度がより高い超塩分生理食塩水もまた
、視覚電極システムの導電性を改善するために使用することができる。
【００７７】
　したがって、本願で記述される視覚電極付きの組織可視化および操作カテーテルは、切
除プロセスの前後および切除中に、リアルタイムの生体内での直接可視化の下で組織切除
を施術するプラットフォームを提供する。さらに、撮像フードに導入されるパージ液（生
理食塩水等）は、フード１２内での視野を明瞭にし、典型的には、プローブと組織の直接
的接触によって切除を行う従来の切除電極を使用する場合に可能な領域よりも広い組織領
域にわたって可視化された組織が、効果的かつ均一に切除されるように、接触する組織の
切除に対する媒体を提供するという、二重機能を有してもよい。
【００７８】
　アセンブリによってフード１２を通って直接可視化された組織の切除が可能となるため
、図１５は二重の可視化および切除を実現するように構成されたシステムの例を図示する
。切除アセンブリ２２０に示されるように、フード１２および展開カテーテル１６は、先
述のとおりハンドル２１０に結合される。この例では、生理食塩水を充填した袋型の貯蔵
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部として示される流体貯蔵部２２２は、清浄な流体および切除媒体を提供するために、ハ
ンドル２１０を通って取着してもよい。フード１２内またはそれに隣接して位置付けられ
た撮像要素に結合された光学撮像アセンブリ２２６は、ハンドル２１０を通って近位に延
在してもよく、フード１２内で検出された画像処理のために撮像プロセッサアセンブリ２
２４に接続されてもよい。アセンブリはまた、光学撮像アセンブリ２２６から画像を受け
取るために映像受信アセンブリ２２８に結合してもよい。映像受信アセンブリ２２８は次
いで、映像ディスプレイ２３２で表示するために、フード１２内で検出された画像を処理
する映像プロセッサアセンブリ２３０に結合されてもよい。また、先述のように、接地板
１８２と、フード１２内またはそれに近接する切除電極に結合された切除エネルギー生成
器２０２が示されている。
【００７９】
　使用する場合、図１６Ａの斜視図に示されるように、フード１２は可視化され治療を受
けるべき組織領域に対して配置されるため、望まれる組織表面Ｔまたは機能の視覚的確認
は、撮像要素を通した組織可視化カテーテルにより提供することができる。視覚的確認に
伴い、図１６Ｂの端面図に示されるように、フード１２に対して延在する遠位膜２４２で
画定される、直径が例えば３ｍｍの中央アパーチャ２４０によって露出された組織を切除
するために、切除生成器２０２を起動してもよい。そのため、下層組織Ｔは、組織Ｔの視
認を維持しつつ、帯電させたパージ液を通して切除されてもよい。図１６Ｃの斜視図に示
されるように、アパーチャ２４０のサイズや形状と近似する、組織Ｔ上への図示された円
状病変等の結果的病変１８０は、流量低減アパーチャ２４０がアパーチャ２４０を通して
流体に露出された領域へと切除対象の組織領域を効果的に分離し得るため、それ相応に形
成され得る。病変サイズや形状はそのため、アパーチャ２４０と治療対象の下層組織Ｔの
間に比較的十分なシールが形成されるフード１２の遠位面において、アパーチャのサイズ
や形状を変化させることで修正することができる。
【００８０】
　図１６Ｄおよび１６Ｅの斜視図および端面図に示されるように、アパーチャと組織表面
の間のシールがきつく形成されない別の治療の変化型では、組織上に形成された病変は、
アパーチャ２４０のサイズよりも、フード１２全体の直径やサイズと近似してもよい。図
１６Ｅは、アパーチャ２４０よりも大きな外径Ｄを有するフード１２の端面図を示す。組
織上に配置され、パージ液がフード１２に導入されると、フード１２内から、また遠位膜
２４２とフード直径Ｄの範囲内の組織表面の間で形成された空間から血液を除去しつつ、
生理食塩水流体がアパーチャ２４０に染み込んでもよい。生理食塩水流体により血液が除
去されると、エネルギーが流体を通ってアパーチャ２４０および遠位膜２４２の下層にあ
る空間へと流れるように、切除エネルギーを起動してもよい。図１６Ｆに示されるように
、組織上に形成される結果的病変１８０’は、アパーチャ２４０のみを通って形成された
病変よりも大きなフード１２の直径Ｄに近似してもよい。そのため、この例において遠位
膜２４２は、病変形成のためにフード１２の真下にある組織領域を分離するように作用し
てもよい。
【００８１】
　アパーチャ面積と遠位膜面積の間の相対的差異は、望ましい病変サイズならびに治療対
象の組織領域次第で、変化させてもよい。変化型の一部では、遠位膜（または組織表面と
接触したフード直径）面積は、展開カテーテルまたはアパーチャの断面積の少なくとも２
倍であってもよい。
【００８２】
　アパーチャのサイズや形状とは別に、電極の切除効果を調節するために変化させてもよ
い別のパラメータには、電力量ならびにフード１２へのパージ液（または洗浄）の注入速
度等のパラメータを含んでもよい。図１７は、一定の洗浄流速（ｃｃ／分で測定）での結
果的病変の幅（ミリメータで測定）を、放電電極を通って加圧された電力量（ワットで測
定）と比較して図解したチャートを示す。結果を生成するために、撮像フード１２は洗浄
ポンプおよびＲＦエネルギー生成器（Ｓｔｏｃｋｅｒｔ　７０　ＲＦ生成器）に結合され
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た。フード１２を通った洗浄流速は、例えば６０秒間等の既定の一定時間は当初１５ｃｃ
／分に設定され、ＲＦ電力は当初２５Ｗに設定された。除去用の生理食塩水流体がフード
１２に導入されるにつれて、切除エネルギーが作動した。下層組織に吹き出しまたは気泡
（心内膜破壊が差し迫まっていることを示す場合がある）が全く生じない場合には、ＲＦ
電力を２Ｗ分増加させて切除を反復した。気泡または吹き出しが実際に生じた場合は、Ｒ
Ｆ電力を２Ｗ分低下させて切除を反復した。概して、チャートに図示されるように、比較
的高い洗浄流速（例えば２５ｃｃ／分）および比較的高い電力レベル（例えば５０Ｗ）で
、下層組織上に比較的大きな切除病変が形成された。
【００８３】
　切除手技が開始または完了すると、結果的病変のサイズは概してアパーチャ開口部に近
似してもよい。ただし、複数の病変または比較的大きな病変のサイズを決定する上で、フ
ード１２を通して視覚的にサイズを推定するのは困難な場合がある。そのため、下層病変
またはフード１２を通して撮像され得る別の解剖学的機能の視覚的測定を可能にするため
に、フード１２の遠位膜２４２に１つ以上のグラデーション２５０またはマーキングを配
置してもよい。図１８Ａは、レチクルのように膜２４２上に半径方向に位置付けられるグ
ラデーション２５０を有するフード１２の一例の斜視図を示す。図１８Ｂおよび１８Ｃに
それぞれ示されるように、格子形２５２または同心環状パターン２５４等の別のパターン
またはマーキングが、フード１２または膜２４２上に画定されてもよい。
【００８４】
　組織表面上に病変を形成する場合のアパーチャのサイズや形状に戻ると、概して、アパ
ーチャを通して切除流体に露出された組織表面積が狭いほど、露出された組織での比較的
な切除電流密度がより高く、組織内に形成された病変がより深い。電極と下層組織間の距
離もまた、組織を通ったエネルギー分布に寄与し得る。電極が組織表面により近くなるに
つれて、エネルギー伝達はさらに改善するが組織表面からはより一層離れた形になり、組
織や結果的病変に対するエネルギー伝達の分布がより均一になる。しかしながら、組織か
ら距離を置き過ぎて電極を配置すると、生理食塩水流体の過熱につながる場合がある。そ
のため、電極の位置とアパーチャのサイズ、形状、および／または配置のバランスは、組
織切除のパラメータとして使用してもよい。図１９Ａは、フード１２の開口部の上に形成
された遠位膜２４２を有し、直径が例えば３ｍｍの中央アパーチャ２６０を画定し、フー
ド１２の外径が例えば８ｍｍである、フード１２の端面図を示す。図１９Ｂは、それぞれ
が幅の広い第１の端部２６４と先細りした第２の端部２６６を備え、フード１２の中心か
ら半径方向に延在する、複数（例えば４個）で一定間隔の先細った涙の滴型アパーチャ２
６２を備えた、別の変化型を示す。放電エネルギーの密度は露出面積が比較的狭くても高
いことを理由として、より高いエネルギー密度は放電電極からの放射距離の上昇を相殺し
て均一に切除された病変を形成する場合があることから、放電された切除エネルギーはア
パーチャ２６２の長さに沿って均一に維持されてもよい。
【００８５】
　別の複数のアパーチャ変化型は図１９Ｃの端面図に示されており、例えば０．５ｍｍの
直径を持ち、膜２４２上の第１の半径から環状に間隔が空いている複数の二次アパーチャ
２７０（例えば１２個のアパーチャ）を有し、例えば２ｍｍの直径を持つ中央アパーチャ
２６８を図示する。各自が例えば０．５ｍｍの直径を持ち、膜２４２上の第２の半径から
環状に間隔が空いた追加的な複数の三次アパーチャ２７２（例えば８個のアパーチャ）も
また、膜エネルギー２４２上で画定されてもよい。また別の変化型は図１９Ｄの端面図に
示されており、例えば０．５ｍｍの直径を持ち、第１の半径から環状に間隔が空いている
複数の二次アパーチャ２７６を有し、例えば２ｍｍの直径を持つ中央アパーチャ２７４を
示す。
【００８６】
　アパーチャの別の構成は、図２０Ａにおけるフード１２の端面図に示す形態をとること
ができ、円周方向に間隔を開けた半円型のアパーチャ２８０を示す。アパーチャおよび組
織間できついシールが確立されると、アパーチャを通した結果的病変が、図２０Ｂの組織



(28) JP 2010-526598 A 2010.8.5

10

20

30

40

50

Ｔ上に一致して切除された病変２８２で示される。代案としては、図２１の端面図に示さ
れるように、アパーチャと組織の間に十分なシールが確立される場合に、図２１Ｂの組織
Ｔ上に一致する十字型の病変２９２を形成し得る十字型アパーチャ２９０として形成され
てもよい。これらの例は、例証を目的とし、非抑制的であり、様々な代替のアパーチャ形
状およびサイズを所望のとおりに用いてもよい。
【００８７】
　様々な組織領域（例えば様々な心腔内）に経脈管的にアクセスする上で、複数の操縦能
力を有する展開カテーテルを使用してもよい。その例が図２２Ａ～２２Ｃに示され、展開
カテーテル１６の操縦可能なセグメントに取着されるフード１２の斜視図を示している。
操縦可能なセグメントは概して、単一のプレーン内で関節接続されるよう構成された近位
の操縦セクション３００と、示されるように、任意の数の方向に関節接続されるよう構成
された操縦セクション３００と遠位に結合された遠位操縦セクション３０２から構成され
る。そのような関節接続可能な展開カテーテルのさらなる詳細は、２００８年４月２４日
に届出された米国特許出願第１２／１０８，８１２号に詳述されており、参照によりその
全体が本願に組み込まれる。代案として、所望であれば、任意の数の別の従来の操縦カテ
ーテルを用いてもよい。
【００８８】
　展開カテーテルは、外部鞘１４から、例えば、図２３Ａに示すように、大腿アクセス経
路を通って上大静脈から患者の心臓の右心房ＲＡに前進させてもよい。別の経脈管的なア
クセス経路も勿論可能であり、この特定のアクセス経路は図解目的で示されている。いず
れの場合も、関節接続可能なセグメントを有する展開カテーテルが心腔に導入されると、
カテーテル１６の操縦セクション３００、３０２を、図２３Ｂ～２３Ｄの部分横断図に示
されるように、室腔内の組織領域の可視化および／または治療のためにフード１２を位置
付けるように関節接続されてもよい。
【００８９】
　図２４の斜視図に示されるように、別の変化型において、受動的に操縦可能なフード１
２と展開カテーテル１６は、それぞれ図２５Ａおよび２５Ｂの部分横断側面図および詳細
な側面図に示されるような、可視化および／または治療のために左心房ＬＡ等の心腔内で
のフード１２の位置を制御するためにそれ自体が関節接続可能な鞘３１０を通って、左心
房ＬＡ等の心腔に経脈管的に導入されてもよい。別の変化型は、図２６Ａおよび２６Ｂの
部分横断側面図および詳細な側面図に示されており、フード１２および展開カテーテル１
６の位置を制御するために１つ以上の制御機構３１４を経由して鞘の関節接続可能セクシ
ョン３１６を関節接続してもよい、ロボット制御された鞘３１２を図示している。そのよ
うなシステムのさらなる例は、２００７年８月３１日に届出された米国特許出願第１１／
８４８，４２９号で詳述されており、参照によりその全体が本願に組み込まれる。
【００９０】
　フード１２および展開カテーテル１６がハンドル２１０に結合された、切除視覚電極ア
センブリにおいて使用され得る操縦アセンブリの別の例が、図２７Ａの斜視図に示されて
いる。ハンドル２１０は、フード１２の遠位膜に沿って画定された同一または類似のマー
キングに対応する操縦制御上に、１つ以上のマーキングを画定してもよい。例えば、図２
７Ｂは、フード１２に沿った第１の位置での第１の方向インジケータ３２０、フード１２
に沿った第２の位置での第２の方向インジケータ３２２、フード１２に沿った第３の位置
での第３の方向インジケータ３２４、およびフード１２に沿った第４の位置での第４の方
向インジケータ３２６を図解するフード１２の詳細な斜視図を示す。各方向インジケータ
は相互に異なるものでも、ハンドル２１０に位置するインジケータに対応するものでもよ
い。ユーザがフード１２を通して組織を可視化する際に、組織に沿ってフード１２を特定
方向に再配置する必要がある場合は、ユーザは、図２７Ｃに示されるように、フード１２
にマークされたインジケータに対して移動先の方向を確認してから、選んだ方向に制御を
動かすことでフード１２を同じ方向に関節接続できるように、しかるべくハンドル２１０
を操作してもよい。そのような機能は、ハンドル２１０の方向に対してフードの方向が変
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化することから、患者の体内に挿入された後ではフード１２を望ましい方向に操縦するこ
とがユーザにとっては難しいため、視覚マーキングがない場合に比べて高い利点があり得
る。
【００９１】
　図２８Ａの心臓Ｈの部分横断図に示されるように、フード１２が左心房ＬＡ等の腔内に
望ましい形で位置付けられると、フード１２は可視化および／または治療のために肺静脈
ＰＶの口等の組織に対して配置されるべく本願で記述する機構および方法のいずれかを用
いて関節接続されてもよい。そのため、多数の病変３３０は、形成された各病変が隣接す
る病変と重複して継続した形で隣接した病変を積極的に形成するように、または接触して
いない病変が互いに隣接して形成され得るように、継続的に肺静脈ＰＶ口周辺に形成され
てもよい。フード１２は、非隣接性または隣接性病変の間の間隙を発見するために過去の
治療で形成された場合のある病変を目視するために関節接続してもよい。特定されると、
図２８Ｂの部分横断図で示されるように、組織に対する隣接性病変を形成するために可視
化された下層組織を切除することで間隙を閉じるために、視覚電極が起動されてもよい。
このプロセスは、例えば、肺静脈ＰＶから左心房ＬＡに伝播する電気信号を分離するため
に、隣接性病変が望ましい肺静脈口に形成されるまで反復してもよい。そのような方法は
、心房細動、心室性頻拍症等の心臓不整脈の状態を治療するために使用されてもよい。
【００９２】
　可視化および／または切除される組織表面に対してフード１２を位置付ける上で、表面
の生体構造は概して、フードアパーチャと組織間の十分なシールの形成を阻止する不均一
な表面を示す場合がある。例には、多数の組織折り畳み３４２を画定する肉柱形成組織表
面３４０を含んでもよい。図２９の部分横断側面図に示されるように、フード１２はなお
も、流体が折り畳み内３４６で保持されるようにフード１２に導入されたパージ液３４４
が下層折り畳み３４２を一時的に満たすことができる位置で、肉柱形成組織表面３４０の
上にフード１２を再配置することで、組織表面に対する十分なシールを形成してもよい。
この方法により、可視化を達成し、流体３４４から下層の肉柱形成組織に切除エネルギー
を伝達してもよい。
【００９３】
　展開カテーテル１６を通ってフード１２内に位置付けられる別個の切除電極を用いるよ
りも、フード１２のアーキテクチャに埋め込まれ得る１つ以上の支持支柱を放電切除電極
として使用してもよい。図３０の側面図に例が示されており、フード１２の膜に沿ってま
たはその内で遠位に延在する、多数の支持支柱３５０を備えたフード１２を示す。支持支
柱３５０の１つ以上を導電性材料から製造しても、銅、ステンレス鋼、ニチノール、銀、
金、白銀等の導電性材料で被覆してもよい。展開カテーテル１６を通った絶縁性電線は、
フード１２に沿って１つ以上の導電性支持支柱３５０に電気接続されてもよい。一部の変
化型では、流体、組織、またはフード１２本体の外部と接触しないように、フード１２の
外部、支持支柱３５０をフード１２の膜（または壁）で覆いつつ、フード１２内において
支持支柱３５０を内部で露出させてもよい。さらに、この特定の構成には別個の切除電極
の使用が不要であるため、展開カテーテル１６を通したスペースの利用可能性が高まり追
加的器具の挿入が可能となる。機能的には、切除エネルギーの起動に伴い、１つ以上の導
電性支持支柱３５０に沿ってパージ液を通り、アパーチャ１８２を通して露出される下層
組織へと電流が放電されてもよい。
【００９４】
　別の変化型が図３１の側面図に示されており、リング電極支持体３５４から延在し、ア
パーチャ１８２に近接したフード１２内に位置する、加圧可能なリング電極３５２を有す
るフード１２を示す。リング電極３５２のエネルギー送達部分は、支持体３５４に沿って
絶縁することでリング状の部分のみに抑制してもよい。さらに、支持体３５４はアパーチ
ャ１８２に対してフード１２内で近位または遠位に移動されるため、リング電極３５２お
よびアパーチャ１８２間の距離は、アパーチャ１８２を通して下層組織への切除特性を変
化させるために制御してもよい。さらに、フード１２のアパーチャ１８２周辺に円形構成
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を持つことで、切除エネルギーが切除領域に効率的に送達されることで切除プロセスの効
率が高まる場合もある。
【００９５】
　さらに別の変化型がそれぞれ図３２Ａおよび３２Ｂの部分横断側面図および斜視図に示
されており、フード１２の膜に被覆または直接配置された加圧可能なリング電極３６０を
示す。リング電極３６０は、様々な技法（例えばスパッタ被覆、化学蒸着等）を用いて膜
に直接配置してもよく、ここでは、導電性材料の層がマスクおよび下層フード材料に噴射
または配置されて、リング構造が生成される。電極３６０は、フード１２の内面に沿って
展開カテーテル１６を通り通過する電線により電気接続してもよい。この特定の変化型は
、アパーチャ１８２に隣接するフード１２内の膜１８４の内面に形成されるリング電極３
６０を図示する。別の変化型において、リング電極３６０は、膜１８４に沿って、または
フード１２の内面に沿ってさらに近位に、フード１２内の別の位置に沿って形成されても
よい。
【００９６】
　いずれの場合も、パージ液がフード１２に導入され、下層組織Ｔが可視化されると、リ
ング電極３６０は、フード１２の可視化流体を通って切除治療のために下層組織Ｔへのエ
ネルギー３６２の均一な分布が結果的に生じるように加圧されてもよい。さらに、リング
電極３６０は、フード１２に対して構造的硬直性をさらに提供し、フード膜が望まれない
形で折り畳まれることを防ぐ。スパッタで被覆されたリング電極３６０の厚さは０．１～
５マイクロメートルであり、切除効果やエネルギー放電により、電極３６０の幅は所望の
とおりに変化させてもよい。
【００９７】
　図３３Ａおよび３３Ｂは、リング電極３６０が双極電極アセンブリとして構成され得る
さらに別の変化型の部分横断側面図および斜視図をそれぞれ示す。図示されるように、リ
ング電極３６０がアパーチャ１８２に隣接する膜１８４の内面に配置された状態で、エネ
ルギー３６２が組織を効果的に切除し得るように、フード１２内に導入されるパージ液が
リング電極３６０により荷電され、アパーチャ１８２から下層組織Ｔに接触している膜１
８４の外面に配置された対極板３６４へと導かれるように、対極板３６４を同様に膜１８
４の外面に位置付けてもよい。
【００９８】
　電極構造または構成における変化型の他に、フードおよび遠位膜はまた、アセンブリの
切除特性を変える代替の方法で構成されてもよい。例えば、図３４Ａおよび３４Ｂは、フ
ード１２が生理食塩水流体で満たされた時に遠位に延在する円錐形またはダイアモンド形
状構成が形成されるように、フード１２がフード１２の上に配置された延長可能な膜３７
０を備えてもよい、視覚電極アセンブリの変化型の側面図を示す。図示された変化型は、
アパーチャ１８２の近位に延長可能な膜３７０に対して円周方向に画定された複数のパー
ジポート３７２を備え、可視化中にフード１２から血液を除去する生理食塩水流体の側面
の洗浄チャネルとしての役目を果たし得る。遠位に延在する膜３７０は先細りした表面を
形成するため、この特定の変化型は、図３４Ｂで示されるように、肺静脈ＰＶの開口部の
口周辺等の組織表面とある角度で接触する場合に適している場合がある。パージポート３
７２はそれゆえ、下層口に直接接触し、パージポート３７２を通して直接組織を切除して
もよい。
【００９９】
　肺静脈口の直接可視化および検査は、フード１２を通して実施し、その後、直接可視化
の下での切除は口の露出された組織上のポート３７２を通って口に実施することができる
。プロセスを反復し、切除されていない表面に視覚電極側面ポート３７２を再配置するた
めに縦軸に沿ってフード１２を回転させることで、隣接性病変が形成され得る。螺旋状ア
ンカーのような任意の固着部材３７４は、アパーチャ１８２を通って肺静脈ＰＶに入る展
開カテーテル１６から展開してもよく、ここで該部材は可視化および／または切除中に血
管壁に対して該部材自体を一時的に安定化するために展開されてもよい。ガイドワイヤ、
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針、拡張器、把持装置、切除プローブ、別の肺静脈アンカー等の他のツールを用いてもよ
い。
【０１００】
　ツールを用いる必要がない場合は、中央アパーチャ１８２を完全に囲んでもよく、フー
ド１２の囲まれた遠位面を通過するためにツールが必要となる場合は、フード膜を通して
穿刺するために針を使用してもよく、またフード１２の外部領域にアクセスするために開
口部を通って別のツールを前進させてもよい。
【０１０１】
　複数のパージポート３７２が図示されているものの、単一の側面開口部を代わりに用い
てもよい。装置のそのような変化型では、肺静脈ＰＶの口周辺で隣接性病変を形成するた
めに、ユーザは可視化カテーテルを回転させてもよい。ユーザは、切除が実施されている
組織を可視化し、それ相応に組織領域を切除するためにフード１２を回転させることがで
きる場合がある。
【０１０２】
　代替のフード構造の別の変化型が、図３５Ａおよび３５Ｂの斜視図および側面図にそれ
ぞれ示されており、そこを通ってパージ液３８８が排出される１つ以上の側面パージポー
ト３８２を除き、囲まれている拡張可能な膜３８０を用いた視覚電極アセンブリを示す。
電極３８６は、膜３８０およびその遠位を通って延在する支持部材３８４に沿って位置付
けられてもよい。電極３８６は、支持部材３８４に沿って螺旋状コイルを形成してもよく
、膜３８０の遠位の内部領域で終了して、切除エネルギーをパージポート３８２に近接す
る領域に送達することができる。先述の変化型と同様に、膜３８０の表面は先細りのため
、図３５Ｂに示されるように、膜３８０内の電極３８６から放電された切除エネルギーが
、１つ以上のパージポート３８２を通って排出されるパージ液３８８を通って口周辺の組
織へと導かれるように、アセンブリは特に肺静脈ＰＶの口への配置に適している場合があ
る。遠位のバルーンアンカー３９０は、アセンブリに対する一時的な固着を提供するため
に肺静脈ＰＶに前進させるため、遠位先端または支持部材３８４の一部に沿って位置付け
てもよい。
【０１０３】
　上記の変化型と同様に、図３６Ａおよび３６Ｂは、血管開口部の口に対して配置するた
めの先細りした膜表面に沿って拡張可能な膜３８０および１つ以上のパージポート３８２
を使用する別の変化型の、斜視図および側面図をそれぞれ示す。この特定の変化型は、拡
張可能な膜３８０の遠位端で開く管腔開口部４０２を画定する支持シャフト４００を使用
する。撮像要素５２は、膜３８０内の支持シャフト４００に沿って配置されてもよく、ガ
イドワイヤ４０４等の多数の様々なツールを、シャフト４００を通り、肺静脈ＰＶにアク
セスするために、管腔開口部４０２の遠位から通過させてもよい。
【０１０４】
　視覚電極切除システムの別の変化型は、図３７Ａおよび３７Ｂの部分横断側面図および
端面図にそれぞれ示されている。この特定の変化型は、図３７Ｂに示されるように、複数
の微小孔またはスロット４１０を画定する遠位端を組み入れてもよい。パージ液が流体管
腔４１４を通ってフード１２内に導入されるにつれて、フード１２が接触した下層組織Ｔ
を冷却させるために流体をフード１２内で再循環４１２させてもよい。フード１２内の流
体４１２は、流体戻り管腔４１６からフード１２に回収してもよい。流体の圧力がフード
１２で上昇するにつれて、パージ液は微小孔またはスロット４１０を通って下層の可視化
された組織へと染み込ませてもよい。別個の電極１７４または導電性支持支柱のいずれか
であっても、電極はこの流体を通り、染み込ませた流体を通って下層組織へと流れる電流
を伝達するために加圧されてもよい。微小孔またはスロット４１０の直径は、例えば５０
～５００マイクロメートルでもよい。さらに、複数の洗浄チャネルがある場合、フード１
２内の循環流体４１２は切除組織表面を冷却するために機能し、この追加的な冷却機能は
より深く比較的大きな病変の形成を促進してもよい。
【０１０５】
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　下層組織上の病変の形成を改善する別の変化型は、図３８Ａ～３８Ｃの側面図および端
面図に示されている。この変化型において、フード１２は、図３８Ａに示されるように、
組織表面Ｔに対して位置付けてもよく、フード１２の内部はパージ液４２０で満たされて
もよい。フードの内部から血液が除去され、下層組織Ｔの可視化が確立されると、図３８
Ｂに示されるように、注入および／または吸引管腔４２４を通して近位に、パージ液４２
０の一部を引き込めるまたは吸引する４２２ことで、陰圧がフード１２内に誘発されても
よい。アパーチャ１８２を通ってパージ液と接触する組織（図３８Ｃに示される）は、固
着した組織４２６を多少高めアパーチャ１８２を通して部分的に引き込められるように、
アパーチャ１８２を通して遠位膜１８４に対して引き込めてもよい。アパーチャ１８２を
通して固着組織４２６間に形成されるこのシールにより、組織は撮像要素５２からの可視
化の下で切除してもよく、アパーチャ１８２領域に合致する切除領域が確保され得る。ア
パーチャ１８２に対する相対的電流密度により、比較的深く狭い病変が固着組織４２６上
に形成されてもよい。
【０１０６】
　図３９Ａおよび３９Ｂは、組織とアパーチャ１８２の間でシールを形成するためにフー
ド内部で陰圧を形成するように構成されたフード１２の別の変化型を示す。この変化型で
は、アセンブリは組織表面に固着されると、フード内の流体４３０の再循環流を形成する
よう構成してもよい。上記と同様に、フード内部は視野を洗浄するよう導入されるパージ
液を有してもよい。第１の管腔を通る第１の流速でフード１２に注入する場合は、視野が
確立されたら、第２の管腔を通る第２の流速でフード１２からパージ液を引き抜いてもよ
い。フード１２に注入する上で第１の流速よりも比較的速い第２の流速を維持することで
、図３９Ａに示されるように、下層組織４２６がアパーチャ１８２に固着される原因とな
り得る全体的な陰圧がフード１２内において維持されてもよく、その一方で、流体４３０
の再循環流はフード１２内で維持される。この再循環流４３０は、切除組織上への冷却効
果を維持し得る。代案として、引き抜きのための第２の流速よりも比較的速い注入用の第
１の流速を維持することで、図３９Ｂに示されるように、相当量のパージ液を、フード１
２を効果的に除去する結果として保存してもよい。
【０１０７】
　組織治療中に組織が切除されるにつれて、フード１２内から観察された場合に、遠位膜
１８４に沿いアパーチャ１８２を通って見える標的組織４４０の図に示されるように、視
野を妨害する切除プローブなく、切除プロセスを直接かつ明確に可視化する能力によって
、切除治療を視覚的に監視することが可能となり得る。例えば、組織の加熱により、切除
組織内での流れの形成および組織表面上への微小泡４４２の形成が生じる場合があるが、
これは切迫した心内膜破壊を示す。心内膜破壊が発生すると、組織が「はじけて」組織の
塵、例えば焦げた組織断片、凝固した血液等を環境に放出する場合がある。心内膜破壊お
よびフード１２内での組織の塵の監視および洗浄は、２００７年７月１０日に届出された
米国特許出願第１１／７７５，８１９号でより詳述されており、参照によりその全体が本
願に組み込まれる。
【０１０８】
　この変化型においては、接触していない電極（例えば別個の電極または導電性支柱）か
らパージ液を通って可視化された組織が切除されるため、図４０Ｂに示されるように、組
織表面への気泡形成４４２は、直接視覚的に監視することができ、視野内での気泡形成の
数や速度を監視する気泡検出のためのアルゴリズムを活用してもよい。そのようなアルゴ
リズムはそれ相応に、下層組織がはじけることなく切除されるように、電極に供給される
電力を自動的に低下または停止することで、先手を打って心内膜破壊の発生を回避する。
アルゴリズムは、コンピュータに取着されたまたは視覚撮像プロセッサ内のプロセッサを
介して実行させてもよい。切除は、気泡４４２の形成を回避しつつ貫壁性組織の視覚的な
表示の役目を果たし得る下層組織の白色化４４０’が行われるまで継続させてもよい。切
除が終了すると、図４０Ｄの斜視図に示されるように、フード１２は治療のために別の組
織領域に再配置しても、領域から取り外してもよい。
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【０１０９】
　図４１は、当技術分野で概して公知の境界検出アルゴリズム等の技術を用いて気泡形成
の量および速度を監視するよう構成され得る、コンピュータで実行されるプロセッサまた
は視覚撮像プロセッサ内のソフトウェアに組み込まれた、アルゴリズムの一例のフローチ
ャートを示す。この例では、視野４５０の洗浄のためにフードが除去されると、下層組織
は可視化４５２されてもよい。電極と組織の接触は、試験電荷を送り接触を視覚的に確認
することで確認４５４されてもよい。切除エネルギーは、次いで可視化の下の組織を切除
するよう起動４５６されてもよい。組織の切除中、組織表面は境界検出ソフトウェアによ
り視覚的に監視４５８されてもよい。区域４６０内においていかなる気泡も視覚的に検出
されない場合は、切除サイクルタイムが終了し４６２、十分な病変形成が達成されたかど
うかを決定するために組織を評価４６４してもよい。さらに組織切除が必要となる場合は
、次に切除エネルギーを再び起動４５６して、十分な病変形成が達成されるまでプロセス
を反復してもよい。フード１２は次いで、治療のための第２の組織領域に再配置４６６し
てもよく、またはフード１２を領域から取り除いてもよい。
【０１１０】
　切除治療中にソフトウェアが気泡の形成４６０を検出した場合、ソフトウェアは切除を
自動的に停止するか、電極４６８に供給される電力を低減させてもよい。代案として、代
わりにユーザに警報で通知するようソフトウェアを構成して、ユーザがそれに従い切除を
直接停止するか、電力を低減してもよい。いずれの場合も、電力が停止または低減した状
態で、ソフトウェアは破壊によって組織から放出された破片を検出するようにさらに構成
されるか、単にユーザが視野内に破片４７０がないか検査するだけでもよい。組織の破片
が検出されない場合には、切除を再開し４５６、プロセスを続行してもよい。ただし、組
織の破片が検出された場合にはフード１２を効果的に取り囲み、その中に破片を含み込み
、破片が検出された際には、フード１２内の流体および破片を、ユーザまたはプロセッサ
により自動的に、展開カテーテル１６を通して排出４７２させてもよい。フード１２内部
が洗浄されると、治療対象組織の視野を再確立するためにパージ液が再導入されてもよく
、また切除エネルギーを再び起動４５６して、所望する場合は切除プロセスを継続しても
よい。
【０１１１】
　電力レベルを低減または切除自体を停止する上で、図４２は、それに従い電力レベルを
調整するために使用してもよいアルゴリズムの別の例を示す。上記と同様に、治療対象の
組織上にフード１２が位置付けられ、可視化が確立されると、組織の切除を開始４８０し
てもよい。ソフトウェアは、気泡形成４８２の量および／または速度を検出するために視
野を監視してもよい。気泡形成の量および／または速度が既定の最大許容値を上回らない
場合は、監視中に切除を続行してもよい。ただし、気泡形成の量および／または速度が既
定の最大許容値を上回る場合は、既定の量分電力レベルを低減４８６するように調整して
もよく、また切除プロセスを監視中に切除を続行してもよい。より低い電力レベルでも気
泡形成がさらに検出され、既定の数値を再び上回る場合は、電力レベルを再び低減４８６
して、電力レベルがゼロに下がる４８８まで電力レベルを反復してもよい。電力が自動的
にシャットダウンした場合には、ユーザは別の組織領域を切除するかどうかを決定４９０
してもよく、この場合にはフード１２を再配置してプロセス全体を反復してもよい。切除
が完了すると、フード１２を領域全体から除去してもよい。
【０１１２】
　視覚的な監視および気泡形成の検出の他に、別のアセンブリの変化型は追加的に、かつ
／または代案として、切除治療の前、その最中、および／または後に下層組織を監視する
ための切除治療で使用する別の組織監視機能を組み込んでもよい。図４３の斜視図に例が
示されており、標的組織と直接接触するために遠位膜１８４に配置される１つ以上の心電
図電極５００を組み込んだフード１２を示す。そのような心電図電極５００を膜１８４周
辺に位置付け、望ましい間隔等により同時または連続的に分離された電極記録、ペーシン
グおよび切除等の用途を組み合わせて使用してもよい。
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【０１１３】
　別の変化型では、マッピングまたはペーシング手技中に組織領域との接触を向上させる
ために、フード１２はアパーチャ１８２の片側または両側のどちらかの遠位膜１８４内部
またはその上のフード１２の基部において、支持部材５１０の少なくとも１つのペアを組
み込んでもよく、これは図４４Ａの部分横断側面図に示されるように、ある角度でフード
１２から遠位に延在するように偏心されている。各支持部材５１０は、図４４Ｃの詳細な
側面図に示されるように、部材５１０上に遠位に位置付けられた電極５１４を有する電極
アセンブリ５１２、電極５１４の近位にある対極板５１６、対極板５１６の近位にある任
意の第３の電極５１８を含んでもよい。フード１２が組織領域Ｔに押し付けられる場合は
、部材５１０がフード１２に対する角度で遠位に延びるように偏心されるため、部材５１
０上の電極５１２は図４４Ｂの部分横断側面図に示されるように、組織領域Ｔとの適切な
接触を維持してもよい。フード１２はそれゆえ、心電図マッピング、ペーシング、および
別の診断または治療手技を実施するために望ましい組織領域Ｔに簡単に押し付けられ得る
。
【０１１４】
　切除手技前後およびその最中の組織の監視に対する別の変化型は、図４５の部分横断側
面図に示されており、組織表面Ｔに対して配置され、フード１２の上の遠位膜の第１の側
に電極アセンブリ５２０を、フード１２の上の遠位膜の第２の反対側に対極板アセンブリ
５２２を有するフード１２を示す。電極アセンブリ５２０は、下層組織を通って治療され
た組織が存在するアパーチャにわたり、対極板アセンブリ５２２に対して測定信号５２４
を実施してもよい。対極板５２２により検出された信号５２４または電極５２０からの受
信信号の不在は、電極間の組織領域の状況を決定するために使用されてもよい。対極板５
２２により信号が全く受信されない場合は、切除組織が死活しており、それゆえ電気信号
の伝達が認められないことが示唆している場合がある。切除が十分かつ完全であるかどう
かを決定する上で、この追加パラメータは単独でも、治療対象組織の視覚画像と組み合わ
せてもよい。
【０１１５】
　別の変化型は、図４６の部分横断側面図に示されており、切除される組織の厚さを決定
するために、フード１２または下層組織と接触する遠位膜１８４上に配置される１つ以上
の超音波振動子５３０を有するフード１２を示す。例えば、組織切除の開始に先立ち、１
つ以上の振動子５３０を治療対象の組織表面に対して配置し、組織に超音波信号を発信し
てもよい。発信された信号は、振動子または受信機から受け取った帰還信号５３２が、受
け取った超音波のピークと下層組織の厚さを決定するための帰還信号５３２間の時間間隔
を分析するためにソフトウェアによって自動処理されるように、下層の妨害または組織接
合部分５３４に反映されてもよい。下層組織の厚さは、経中隔穿刺に先立ち卵円窩等の特
定の解剖学的構造を特定・確認するために使用されても、または病変を効率的に形成する
上で適した電力レベルやパージ液の流速のユーザによる選択を支援するために使用されて
もよい。超音波振動子５３０はまた、カテーテル操作中にフード１２および組織の間の距
離を検出するために使用することができる。フード１２が下層組織の可視化を確立する前
に、フード１２を通した視覚画像は周辺の血液環境等から赤色で現れる場合があり、施術
者はフード１２が組織表面から比較的離れていること、またはフードが組織表面に隣接し
てはいるがアパーチャまたはフード直径周辺で十分なシールを行う能力に欠けていること
が分からない場合がある。そのため超音波振動子５３０は、ユーザにこの位置情報を提供
するために起動されてもよい。
【０１１６】
　切除治療のための組織の監視のためのさらに別の変化型は、図４７Ａおよび４７Ｂの側
面図および斜視図にそれぞれ示されている。この変化型では、下層組織またはパージ液自
体のいずれか、または両方の温度変化を監視するために視野を通してユーザが見ることの
できるフード１２または遠位膜１８４に沿って、１つ以上の熱変色インジケータを用いる
。熱変色材料は周辺温度を示すように色が変化し、これらのインジケータの変化は、ユー
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せてもよい。
【０１１７】
　示された例では、第１の熱変色インジケータ５４０は下層組織に対して接触するように
膜１８４の外部に沿って配置してもよい。第１のインジケータ５４０の変色は、遠位膜１
８４から観察・検出されてもよい。追加的かつ／または代案としては、第２の熱変色イン
ジケータ５４２はパージ液内での温度変化を監視するために、膜１８４内部に沿って、ま
たはフード１２の内面に沿って配置してもよい。インジケータ５４２における変色の例は
、図４８Ａ～４８Ｄの端面図に示されている。図示されるように、インジケータ５４２’
の第１の色は、フード１２内の流体の第１の温度レベルを示してもよい。切除治療が進行
し流体温度がフード１２内で上昇すると、インジケータは第２のより高い温度を示す第２
の色５４２’’に、また第３のより高い温度を示す第３の色５４２’’’、また第４のよ
り高い温度を示す第４の色５４２’’’’を示す。この方法により、温度レベルは視覚的
に監視されてもよい。
【０１１８】
　アルゴリズムは、熱変色インジケータの領域周辺の対応する温度に熱変色インジケータ
の観察された色を相関させるために使用してもよい。アルゴリズムを用いた自動化された
ソフトウェアプログラムは、熱変色インジケータの色を自動的に検出し、対応する温度を
計算してユーザに表示するために使用してもよい。自動システムは、計算された温度が安
全な温度限界を上回るのに近い場合は、パージ液に供給される電力を調節またはスイッチ
オフするために使用してもよい。図４９の例は、標的組織が視覚的に特定されると切除を
続行５５０できるフローチャートを示す。熱変色インジケータの色が相応に監視５５２さ
れ、色と相関する温度レベルに基づき、温度が望ましい範囲内５５４であるかどうかの決
定が行われてもよい。その場合は、変色または相関された温度が監視されるなかで切除を
続行してもよい。温度が望ましい範囲５５４を上回る場合には、電力供給を自動的に調整
するか、熱変色インジケータの色、つまり温度がそのレベル以下５５６になるまで下げて
もよい。
【０１１９】
　上記の開示した発明の用途は、身体のある治療または領域に限定されないが、任意の数
の他の治療および身体部位を含んでもよい。本発明、および当業者にとって明白である本
発明の側面の変化型を実行するための上記の方法および装置の変更は、本開示の範囲内で
あることを目的とする。さらに、例間の側面の様々な組み合わせも検討され、同様に本発
明の範囲内であると考えられる。
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