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(57)【要約】
　組織アブレーション処置の間に形成される損傷の十分
性を同定するシステムが、提供される。該システムおよ
び方法は、患者にＩＣＧ組成物を投与すること、および
手術部位に１つまたは複数の損傷を形成させること、を
含む。該方法は、患者の体内のＩＣＧに蛍光を発生させ
るのに十分なタイプおよび量のエネルギーを適用するこ
とをさらに含む。ＩＣＧが蛍光を発しながら、手術部位
の組織および損傷の画像が得られる。蛍光の領域に基づ
いて損傷を周辺のデノボ組織と区別して、ユーザに損傷
の質を評価させる。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の手術部位での指向性エネルギー放出により形成された損傷を同定するための組織
アブレーションシステムであって、
　前記手術部位などの前記患者の身体に送達するためのインドシアニングリーン（ＩＣＧ
色素）組成物の供給源と；
　前記手術部位で組織と接触し、使用するための膨張可能なバルーンを含み、
　　　前記手術部位の組織を焼灼して損傷を形成するために可変量の指向性エネルギーを
放出するように構成された移動可能な指向性の第一のエネルギーエミッタ；および
　　　前記ＩＣＧ組成物に蛍光を発生させるのに十分なタイプおよび量のエネルギーを適
用するための第二のエネルギーエミッタ、
を有する、組織アブレーション器具と；
　前記ＩＣＧが蛍光を発生しながら前記手術部位の画像を得るように構成された造影装置
であって、前記損傷の位置には観察可能な蛍光が欠如しデノボ組織（ｄｅ　ｎｏｖｏ　ｔ
ｉｓｓｕｅ）が蛍光領域を特徴とすることに基づき、前記損傷を前記デノボ組織に関して
視覚的に同定することができる、造影装置と；
　前記画像を表示するためのディスプレイと；
を含み、
　前記第一および第二のエネルギーエミッタが、前記アブレーション器具の前記膨張可能
なバルーンの内部に配設され、前記内部を移動可能である、
組織アブレーションシステム。
【請求項２】
　前記造影装置が、前記手術部位の実時間観察を可能にする内視鏡を含む、請求項１に記
載のシステム。
【請求項３】
　前記造影装置が、ＣＣＤカメラを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記ＣＣＤカメラが、所定の波長範囲外の波長を有する光を遮断するフィルターを含む
、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記フィルターが、８０５ｎｍの光をフィルタリングする、請求項４に記載のシステム
。
【請求項６】
　前記第二のエネルギーエミッタが、ＩＣＧに蛍光を発生させるのに十分な波長を有する
光を発する光エミッタを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記ＩＣＧ組成物が、ＩＶを通して送達され得る水性溶液を含む、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項８】
　前記組織アブレーション器具が、肺静脈の小孔へのアクセスを提供するようなサイズで
あり、そのように構成されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　損傷をデノボ組織と区別する方法であって、
　ＩＣＧ組成物を患者に投与するステップと；
　手術部位に１つまたは複数の損傷を形成させるステップと；
　前記患者の体内のＩＣＧに蛍光を発生させるのに十分なタイプおよび量のエネルギーを
適用するステップと；
　前記ＩＣＧが蛍光を発生しながら、前記手術部位の組織および損傷の画像を得るステッ
プと；
　蛍光の領域に基づいて前記損傷を周辺のデノボ組織と区別して、ユーザに前記損傷の質
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を評価させるステップと、
を含む、方法。
【請求項１０】
　前記損傷の領域が、蛍光の欠如を特徴とする、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　血液および前記デノボ組織が、蛍光の領域を特徴とする、請求項９に記載の方法。
【請求項１２】
　前記エネルギーを適用するステップが、前記ＩＣＧに蛍光を発生させるのに十分な波長
を有する光を適用することを含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１３】
　前記画像が、実時間のものである、請求項９に記載の方法。
【請求項１４】
　前記損傷の切断または割れ目を表す前記損傷に沿った蛍光の１つまたは複数の領域にお
いて、組織を焼灼して前記損傷を完成させるステップをさらに含む、請求項９に記載の方
法。
【請求項１５】
　造影装置によって取り込まれる光をフィルタリングして、前記光をＩＣＧが蛍光を発生
する波長に限定するステップをさらに含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１６】
　前記フィルタリングされた光を処理して、前記画像を作製するステップをさらに含む、
請求項９に記載の方法。
【請求項１７】
　前記波長が、約８０５ｎｍである、請求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　一般的アブレーション器具が、前記損傷を形成するためのエネルギーエミッタと、前記
ＩＣＧ組成物に蛍光を発生させるのに十分なタイプおよび量のエネルギーを適用するため
の光ビームと、の両方を含む、請求項９に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、２０１４年４月２８日出願の米国特許仮出願第６１／９８５，１４２号に基
づき、その優先権を主張するものであり、該仮特許出願の全内容は、その全体が本明細書
に示されるのと同様に、それぞれが参照により本明細書に組み入れられる。
【０００２】
　技術分野
　本開示は、アブレーション器具およびその使用方法、より詳細にはＩＣＧ色素組成物を
用いて組織を視覚化し、焼灼組織を同定してそれをデノボ組織（ｄｅ　ｎｏｖｏ　ｔｉｓ
ｓｕｅ）と区別するためのアブレーションカテーテルおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　背景
　心不整脈（例えば、細動）は、心臓の正常な拍動パターンにおける変則であり、心臓の
心房または心室のいずれかでそれ自体を顕在化させ得る。例えば心房細動は、心房心筋の
急速で無作為な収縮を特徴とする不整脈の形態であり、不規則で、多くの場合急速な心拍
数を引き起こす。心臓の上室を通した電気信号の無秩序な伝達の結果、心房の規則的なポ
ンプ機能が、乱れて効果のない震えに変わる。心房細動は多くの場合、うっ血性心不全、
リウマチ性心疾患、冠動脈疾患、左心室肥大、心筋症、または高血圧をはじめとする他の
形態の心血管疾患と関連する。
【０００４】
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　現在、再発性心房細動（発作性および持続性）は、左心房の後方につながる４本の肺静
脈の１つまたは複数に存在する組織の急速な炎症（「異所性中枢」と呼ばれる）により惹
起されると理解されている。心房細動は、心房後方から肺静脈を電気的に隔離することに
より治癒され得ることが見出されている。
【０００５】
　様々な技術が、肺静脈隔離に用いられてきた。これらの技術それぞれに共通する目的は
、心筋細胞を、心臓内の正常な電気的活動を実施することができない瘢痕組織と置換する
ことである。
【０００６】
　１つの公知アプローチにおいて、心房細動を処置するために、肺静脈と左心房の接合部
組織の全周性アブレーションが実施されてきた。選択された位置の心臓組織を焼灼するこ
とにより、１つの区分から他の区分への電気伝導を遮断することができ、得られた区分は
過度に小さく独力で細動過程を維持することができない。
【０００７】
　近年になり、損傷を作製して心不整脈を処置するために、複数の型のアブレーション装
置が提案された。近年提案されたアブレーション器具の多くは、心臓内からそのような損
傷を作製するように設計された経皮装置である。そのような装置は、患者のカテーテル処
置により、例えば大腿静脈などの血管を介して心臓内にアブレーション器具を通すことに
より、心臓内に配置される。
【０００８】
　典型的には経皮装置は、最初に心臓内に進められるガイドカテーテルおよびガイドワイ
ヤーの支援を受けて配置される。１つの一般的アプローチにおいて、ガイドカテーテルま
たは類似のガイド装置が、血管構造を通して心臓の左心房内に進められる。その後、ガイ
ドワイヤーは、肺静脈に向かって進められる。その後、拡張性要素を含むカテーテル器具
が、ガイドカテーテルを通りガイドワイヤーに沿って肺静脈内に進められ、そこで拡張性
要素（例えばバルーン）が膨張される。バルーンは、バルーンの内表面に配設されてアブ
レーション処置を実施する全周性アブレーション要素、例えばレーザなどのエネルギー放
出装置を含む。
【０００９】
　肺静脈付近または内部でのアブレーションが、合併症を引き起こす可能性があることに
留意されたい。静脈深部での過剰処置は、狭窄（静脈自体の閉鎖）、壊死または他の構造
的傷害を生じる可能性があり、そのいずれも直後に開胸手術が必要となる可能性がある。
これに反して、心房から電気的に隔離しようとした心筋を置換するには、形成された瘢痕
組織が連続的でない、そして／または不十分となる過少処置では、外科的アブレーション
処置が不成功になる。したがって、外科的アブレーション処置の再試行が、その後必要と
なるが、それはほとんど常に望ましくない。
【００１０】
　現在、レーザエネルギーがＰＶの小孔にある組織の一領域に適用されると、内視鏡で観
察するとその組織領域に視覚的変化がほとんどまたは全くなく、それにより処置された組
織（例えば損傷）とデノボ組織との区別という問題が生じる。
【００１１】
　損傷は、様々な理由で可視ではない。例えばこれらの処置でのアブレーションエネルギ
ーは、典型的には心房組織に深く透過して損傷を作製し、心臓内部の表面は比較的損傷さ
れないままの状態である。加えて、カラーのビデオカメラは、多くの場合、微妙な色の変
化を判別して処置組織と未処置組織を区別するほどの十分な感度はない。同じく、その部
位に送達される光のレベルは、典型的には小さな光ファイバーを通して処置部位に進むた
め限定され、そのためこれらの区別を視覚化するビデオカメラの能力がさらに妨害される
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
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【００１２】
　したがって、損傷とデノボ組織とを正確かつ即座に判別し、それにより完全な損傷が確
実に形成されるように、ユーザ（外科医、またはより具体的には電気生理学者もしくは介
入的放射線学者）に実時間で修正行動をとらせるシステムおよび方法が、当該技術分野で
求められている。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　概要
　本発明は、損傷をデノボ組織と区別するための造影システムの一部としてのインドシア
ニングリーン（ＩＣＧ色素）組成物の使用を対象とする。患者の手術部位での指向性エネ
ルギー放出により形成された損傷を同定するための組織アブレーションシステムは、手術
部位などの患者の身体に送達されるインドシアニングリーン（ＩＣＧ色素）組成物の供給
源を含む。該システムは、手術部位で使用される組織アブレーション器具をさらに含む。
該器具は、手術部位の組織を焼灼して損傷を形成するために可変量の指向性エネルギーを
放出するように構成された移動可能な指向性の第一のエネルギーエミッタを含む。第二の
エネルギーエミッタが、ＩＣＧ組成物に蛍光を発生させるのに十分なタイプおよび量のエ
ネルギーを適用するように設けられている。該システムは、ＩＣＧが蛍光を発生しながら
手術部位の画像を得るように構成された造影装置をさらに含み、それは損傷の位置には観
察可能な蛍光が欠如しデノボ組織が蛍光領域を特徴とすることに基づき、損傷をデノボ組
織に関して視覚的に同定することができる。コンピュータモニターなどのディスプレイは
、画像を実時間で表示する。
【００１４】
　デノボ組織および血液での明るい蛍光と、形成された損傷で蛍光が欠如するという特徴
との対比により、形成された損傷は、直後に、そして即座にデノボ組織および血液と視覚
的に区別できるため、ユーザ（外科医）は、損傷の割れ目または切断など、損傷における
欠陥を検出することができ、直後に修正策を施すことができる。
【００１５】
　本発明のこれらおよび他の態様、特色および利益は、発明の特定の実施形態をその詳細
な説明と共に例示した添付の図面からさらに認識されよう。
【００１６】
　図の簡単な説明
　本発明の目的および特色は、以下に示す本発明の例示的実施形態の詳細な説明を、添付
の図面と共に参照することにより理解されよう。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１】本発明による内視鏡支援心臓アブレーションシステムの構成要素を示したブロッ
ク図である。
【図２】図１の心臓アブレーションシステムの心臓アブレーション器具の略図である。
【図３】心臓アブレーション器具内で使用されるプロセッサモジュールのブロック図であ
る。
【図４】表示情報のスプリントスクリーン配列（ｓｐｌｉｎｔ－ｓｃｒｅｅｎ　ａｒｒａ
ｎｇｅｍｅｎｔ）の形態でのユーザインターフェースを示す。
【図５】肺静脈の手術部位の処置位置に示された図２の心臓アブレーション器具の略図で
ある。
【図６】複数の位置の１つに配備されている、膨張したコンプライアントバルーンおよび
そのアブレーション要素を有する図２の心臓アブレーション器具の略図である。
【図７】外科的アブレーション処置の間に形成された損傷の質を測定するための図１のア
ブレータシステムにより実施されたステップを示した流れ図である。
【図８】不十分な損傷を示す視覚的警告信号を表す図１のディスプレイのスクリーンショ
ットである。
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【図９】本発明の１つのアブレーション法を用いるように構成されたコンピュータシステ
ムのブロック図である。
【図１０】カテーテルの長手方向軸に沿った処置部位の代表図である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　発明の特定の実施形態の詳細な説明
　本発明は、本発明の例示的実施形態が示された添付の図面を参照することで、より完全
に説明されよう。本発明は、例示的実施形態のいずれにも限定されない。
【００１９】
　本発明に従い、以下に詳細に記述される通り、焼灼された組織をデノボ組織と区別する
ためにＩＣＧ色素を使用する視覚化システム／方法。
【００２０】
　インドシアニングリーン（ＩＣＧ）は、医療診断で用いられるシアニン色素である。Ｉ
ＣＧ色素は、以下の式：

【化１】

を有する。
【００２１】
　ＩＣＧ色素は伝統的に、心拍出量、肝機能、および肝血流の測定に、そして眼血管造影
に用いられている。それは、約８００ｎｍに最大スペクトル吸収を有する。これらの赤外
振動数は、網膜層および他の組織を透過し、ＩＣＧ血管造影ではフルオレセイン血管造影
よりも循環のより深部のパターンを造影させる。ＩＣＧは、血漿タンパク質に強く結合し
、血管系に封入されるようになる。ＩＣＧは、１５０～１８０秒の半減期を有し、循環か
ら専ら肝臓によって胆汁へ排除される。
【００２２】
　ＩＣＧは、心臓、循環、肝臓、および目の病気で指示物質（例えば、光学測定用肝機能
診断薬用および蛍光血管造影用）として医療で用いられる蛍光色素である。ＩＣＧは、典
型的には静脈内投与され、肝臓の性能に応じて、およそ３～４分間の半減期で体内から排
出される。ＩＣＧナトリウム塩は通常、粉末形態で入手され、様々な溶媒に溶解すること
ができ、５％（バッチに応じて＜５％）のヨウ化ナトリウムが通常添加されて、より良好
な溶解度を確保する。水－ＩＣＧ溶液の滅菌凍結乾燥物が、静脈内使用の診断薬として、
ＩＣＧ－ＰｕｌｓｉｏｎおよびＩＣ－Ｇｒｅｅｎの名称で多くの欧州諸国および米国で認
可されている。
【００２３】
　ＩＣＧの吸収および蛍光スペクトルは、近赤外領域にある。両者とも、用いられる溶媒
および濃度にある程度依存する。ＩＣＧは、主に６００ｎｍ～９００ｎｍで吸収され、７
５０ｎｍ～９５０ｎｍで蛍光を発する。吸収スペクトルと蛍光スペクトルとの大きな重な
りにより、ＩＣＧそのものによる蛍光の顕著な再吸収が生じる。蛍光スペクトルは、非常
に広範囲である。最大値は、水中ではおよそ８１０ｎｍ、血中ではおよそ８３０ｎｍであ
る。吸収に基づく医療適用では、およそ８００ｎｍでの（低濃度の血漿中の）最大吸収は
、重要である。蛍光検出と組み合わせる場合、約７８０～８１５ｎｍの波長のレーザが用
いられる。この波長では、ＩＣＧは、依然として非常に良好に吸収し、蛍光を検出するた
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めに励起光を抑制することが技術的にも可能である。
【００２４】
　図１は、全般的に参照番号１０で指定された本発明によるアブレータ／内視鏡システム
を示す略ブロック図である。アブレータシステム１０は、好ましくは手術用アブレーショ
ン器具１００を含み、それは好ましくは以下に議論される通り内視鏡およびアブレーショ
ン器具を含む。手術用アブレーション器具１００は、過去の米国特許および特許出願（例
えば、それぞれ全体として参照により本明細書に組み入れられる、米国特許出願公開第２
００９／０３２６３２０号および同第２０１１／００８２４５１号）の出願者により開示
されたものなど、市販される数多くの異なるアブレーション器具であり得る。一般にアブ
レーション器具１００は、組織の標的部位でアブレーションを形成させるのに十分なアブ
レーションエネルギーを放出するタイプのものである。
【００２５】
　アブレータシステム１０は、さらに好ましくは照準光源２０および照明光源２４を含む
。プロセッサ１２は、接続された器具であるディスプレイおよびコントローラからの入力
および出力データを受けて、そのデータを視覚情報に処理するように設計されている。同
じく、ＩＣＧ色素の蛍光を励起するように適合された波長範囲の光を発する励起光源ＹＹ
が含まれる。幾つかの実施形態において、照明光源２４は、励起光源ＹＹと同一であり得
る。あるいは照明光源２４は、通常の内視鏡造影のために広帯域白色光の照明を提供し、
その後、光学フィルターを用いることにより励起光源に変換されて、ＩＣＧの吸収ピーク
から離れた波長を除去することができる。
【００２６】
　以下の議論からも認識される通り、内視鏡は、好ましくはアブレーション器具１００の
内部に設けられ、ライブ画像および記録用静止画像の両方を取り込む能力を有する。照明
光は、操作光を手術部位に提供するために用いられる。照明光は、手術部位に存在する異
なる組織をユーザに識別させる周波数である。照準光源２０は、アブレーション器具１０
０によってエネルギーが組織に送達される位置を視覚化するために用いられる。照準光が
、画像取り込み装置により記録可能でディスプレイで可視となる波長であることが予期さ
れる。
【００２７】
　複合造影システム
　プロセッサ１２は、ライブの視覚データに加え、アブレーション器具のコントローラお
よびディスプレイからのデータも処理するように設計されている。該プロセッサは、手術
部位から受け取った視覚情報をインターネットに接続し、加工処理および記録するように
構成された一連のソフトウエアおよび／またはハードウエアモジュールを実行するように
構成されている。プロセッサ１２はさらに、イラストおよびグラフィックのオーバーレイ
、および複合的またはハイブリッドな視覚データを加工処理して、ディスプレイ装置に提
供するように構成されている。
【００２８】
　図１で認められる通り、システム１０は、コントローラ１６、エネルギー源１８、照準
光源２０およびユーザインターフェース２２をさらに含む。コントローラ１６は、好まし
くはエネルギー源１８、ならびにエネルギートランスミッタの励起および照明光源２４お
よび２５の出力を制御するよう、そしてアブレーション手術部位の組織に対してエネルギ
ートランスミッタの距離および移動を測定するように構成されている（以下にさらに議論
される）。以下の議論からも認識される通り、内視鏡は、好ましくはアブレーション器具
１００により支援され、十分な焼灼エネルギーの送達が手術部位の特定領域に向けられて
いるか否かを決定するために、プロセッサ１２によって処理され得る画像を取り込む。内
視鏡から得られたデータには、アブレーション器具から観察される手術部位の実時間ビデ
オまたは静止画像がある。
【００２９】
　照準光源２０は、エネルギーがアブレーション器具１００によって組織１３０に送達さ
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れる手術部位の位置１２０を視覚化するために用いられる。好ましくは照準光源２０は、
電磁スペクトルの可視領域内の光を出力する。適切なアブレーション経路が、ユーザによ
って観察されれば、コントローラ１６は、エネルギー源１８を介して放射エネルギーをア
ブレーション器具１００から標的組織部位１２０へ伝送して、損傷による焼灼を実行する
。本明細書で用いられる用語「放射エネルギー」が、主として伝導熱伝達または対流熱伝
達に依存しないエネルギー源を包含するという意図が理解されなければならない。そのよ
うな供給源としては、音響、レーザおよび電磁放射源、より具体的にはマイクロ波、Ｘ線
、γ線、超音波および放射光源が挙げられるが、これらに限定されない。加えて、本明細
書で用いられる用語「光」は、非限定的に可視光、赤外および紫外線をはじめとする電磁
放射線を包含する。
【００３０】
　照明光源２４は、適当な照明を手術部位に提供するために用いられる光源である。照明
は、天然の生物学的色調および色合いがオペレータによって容易に同定され得るように構
成されている。
【００３１】
　コントローラ１６は、照準光源、ユーザ入力装置、およびアブレーション器具の機能を
制御する能力をユーザに提供することができる。コントローラは、アブレーションシステ
ムのための主な制御インターフェースとして作動する。コントローラを通して、ユーザは
照準光および照明光の両方を点灯および消灯し得る。さらにコントローラは、照明光およ
び照準光の強度を変化させる能力を有する。ユーザインターフェースまたはディスプレイ
装置を切り替える能力も予期される。加えてコントローラは、焼灼エネルギー放出の放出
強度、期間および位置の制御など、アブレーション器具へのアクセスを与える。コントロ
ーラ１６はさらに、放射エネルギー源と標的組織の間の明瞭な伝達経路がエネルギー送達
時に消失する場合には、該システムに安全遮断を与えることができる（全体として参照に
より本明細書に組み入れられる、２０１０年１０月１日出願の所有者が共通する米国特許
出願第１２／８９６，０１０号を参照されたい）。
【００３２】
　コントローラは、別のマイクロプロセッサを基にした制御インターフェースのハードウ
エアであり得、または様々な物理的装置からの入力を受け取り制御するように構成された
プロセッサを基にしたコンピュータシステムを通して操作するモジュールとして構成され
た部分であり得る。
【００３３】
　図３に示された通り、モジュールのセットが、互いに協働して、図１のシステムのイン
ターフェースを通して提示される情報を提供する。したがって例えば、多重画像モジュー
ル２２０、複合モジュール２２２、マッピングモジュール２２４、イラストモジュール２
２６および制御インターフェースモジュール２２８が存在する。これらのモジュールのそ
れぞれが、本明細書に記載された機能性を実現するワークステーションなどのマシーンを
構成する、ハードウエア、プロセッサ内で実行するコード、またはその両方を含み得る。
【００３４】
　図３をさらに参照すると、分析モジュール２１８は、損傷を分析して、それが所望の処
置に十分であるか否かを決定するための指導を含む。分析モジュールは、画像取り込み装
置により取り込まれた画像データ、ならびに十分な寸法および質の損傷が形成されたかを
精査するように構成されている。分析モジュール２１８は、異なるサブモジュールとして
実現されて、焼灼発光の期間および強度に関するデータを受け取るなどの機能を提供する
ことができる。さらなるサブモジュールで、エネルギー放出の期間を評価し、それを適当
な損傷を形成するのに適した十分な期間および強度値の早見表と比較することができる。
【００３５】
　多重画像モジュール２２０は、複数の画像をディスプレイに提供するようにプロセッサ
１２を構成するための指導を含む。多重画像モジュールは、少なくとも２つの画像表示領
域を表すディスプレイを構成する。第一の画像表示領域では、手術部位のライブビデオス
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トリームが、ユーザに表示される。第二の画像表示領域では、焼灼エネルギーの最終的タ
ーゲットを強調した静止画像が、表示される。
【００３６】
　複合モジュール２２２は、一連の静止画像を組み合わせて、各静止画像の中に焼灼発光
の標的位置を表す複合画像を作製するための指導を含む。複合モジュール２２２は、複合
画像の各静止画像の層の透明度を改変するなどの機能を提供する異なるサブモジュールと
して実現されることで、アブレーション位置の時間ベースのマップを生成することができ
る。サブモジュールにより実現された別の機能は、静止画像の連続からのビデオまたはス
ライドショーの構築である。
【００３７】
　マッピングモジュール２２４は、ライブ画像に提案された処置経路を重ねるための指導
を含む。マッピングモジュールは、焼灼エネルギー蓄積の許容され得るレベルを示す色付
きのマーカを示すように構成される。例えばマッピングモジュールは、緑色の視覚的マー
カを作製して、それをライブ画像に重ね合わせて、処置に必要な焼灼エネルギーのレベル
を受け取った領域を示すことができる。逆に、マッピングモジュール２２４は、赤色（ま
たは別の色）の視覚的マーカを同時に作製して、それをライブ画像の上に重ね合わせて、
損傷に適した焼灼エネルギーの十分量を受け取った領域を示すこともできる。マッピング
モジュール２２４は、焼灼発光の期間および強度に関するデータを受け取り、特定の事例
を特定の保存された画像に相関させるなどの機能を提供する異なるサブモジュールとして
実現することができる。
【００３８】
　イラストモジュール２２６は、手術部位のイラストまたはグラフィック表現である画像
をディスプレイに提供するための指導を含む。イラストモジュール２２６は、イラスト画
像の注釈に加え、ライブ画像とイラスト画像との比較を可能にするように構成されている
。例えば図８に示される通り、ディスプレイ１４は、内視鏡１７６から観察される通り実
際の手術部位１５２を表す第一のスクリーン部分６１０を提供する。ディスプレイ１４は
、手術部位１５２のグラフィカル表示を例示して手術部位の組織上のエネルギートランス
ミッタ１４０の実際の経路を示す、第二のスクリーン部分６２０も例示しており、ここで
該経路は形成された損傷の十分性を示した軌跡からなり、実線の軌跡６３０が十分な損傷
を示し、ハッシュの（ｈａｓｈｅｄ）軌跡６４０が不十分な損傷を示す。
【００３９】
　制御モジュール２２０は、他のモジュールそれぞれの機能を適応させてアクセスするた
め、そして情報を入力するか、または操作の際に表示されるデータのパラメータを加工処
理するための指導を含む。加工処理および制御の機能は、操作モード、制御インターフェ
ース、ディスプレイの適応、記録モード、保存装置の位置およびデータエントリーを選択
するための指導を含み、異なるサブモジュールとして実現することができる。
【００４０】
　ユーザは、画像取り込み装置から供給されるライブビデオを参照して、放射エネルギー
伝送を向ける位置を決定する。該装置の最初の使用の際、手術部位のライブビデオ画像お
よび静止画像が、ディスプレイに表示される。図４に認められる通り、プロセッサ１２は
、少なくとも２つの別個に確定された画像表示領域２０４、２０６をディスプレイ１４に
出力する。一方の画像表示領域２０４は、手術部位１５２から伝送されるライブビデオを
表示するように予約されている。少なくとも１つの他の画像表示領域２０６は、外科的処
置の際の特定の瞬間を表現する１つの画像、または複数の静止画像で構成された複合画像
を表すために用いられる。
【００４１】
　ユーザに示されるライブビデオは、照準光２１８の反射、つまり直接の焼灼エネルギー
をユーザに見せることになる。表される最初の静止画像２１０は、最初の放射エネルギー
放出の開始前の時点で取り込まれる静止画像になると想像される。例えば放射エネルギー
放出前の時点では、画像取り込み装置は、照準光を用いずに手術部位１５２を表す手術部
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位１５２の画像２１０を記録する。該部位の静止画像２１０を撮影することにより、ユー
ザは、任意の処置が開始される前の手術部位のベースライン画像を記録することができる
。さらに、イラストモジュールの機能を通して、手を付けていない１５２のイラストを作
製することができる。放射エネルギーの放出の際に、静止画像２１０が、手術部位１５２
で撮影される。焼灼事象の特徴（例えば、エネルギー放出の放射線の期間および強度に関
する情報）が保存され、特定の放出を表す画像と関連づけられる。加えて、照準光の反射
が、静止画像内で可視になり、エネルギーが向かう位置に関する位置指示を提供する。一
連のこれらの静止画像を、複合モジュールを使用することにより組み合わせることができ
る。各画像の不透明度を改良することにより、各焼灼事象のための照準光の反射光が、複
合画像で可視になる。こうして、エネルギーが向けられる位置の完全な記録２２０を、入
手し得るようになる。さらに、複合画像は、処置の際の特定期間を表す一連の個別の画像
で構成されるため、操作全体の時間ベースのマップを、実時間で、または逐次レビューの
ために、作製することもできる。
【００４２】
　図４でも見られるのが、制御モジュールにアクセスするための制御インターフェース２
１６である。制御インターフェースは、ユーザに画像のスタイルおよび不透明度も選択さ
せて、他のモジュールの機能を開始させる。さらに、コントローラ１６の機能は、制御イ
ンターフェースからも制御可能である。
【００４３】
　本発明が図３または４を参照して先に議論された２つの画像表示領域に限定されると理
解すべきでなく、むしろ手術部位１５２の画像および表現がレビューされ得る任意の数の
画像表示領域を包含し得ることが、認識されなければならない。図８を参照すると、ディ
スプレイ１４によって示された画像は、十分な、または不十分な損傷形成の存在を示すよ
うに該モジュールによって加工処理され得る。例えばディスプレイ１４は、灰色および白
色の様々な陰影で組織および損傷を表す内視鏡１７６から観察された手術部位１５２の画
像を表し、結果的に不十分な損傷が形成されていると決定されるか、または不十分な損傷
が測定された位置の手術部位１５２の画像に赤色マーカを重ねることができる。同時に、
音響信号をアブレータシステム１０から発して、ユーザへのさらなる警告を起こしてもよ
い。
【００４４】
　それゆえ、ユーザが生成された損傷の質に満足しない場合、または十分な損傷が生成さ
れていないことをモジュールが示している場合、ユーザは特定組織位置の処置（スポット
処置）を迅速に再試行することができる。逆に、十分な損傷が形成されたことをモジュー
ルが示している場合、ユーザは、自信をもって新たな組織位置に移動して処置を継続し、
こうしてより処置されたばかりの組織位置をより綿密に検査する必要性を回避することで
、時間と労力を節約することができる。つまり、処置全体が実施されたら、連続した非断
続的なアブレーションが形成されているかどうかを見るために（またはアブレーションが
意図する望ましい形状を有しているかどうかを見るために）、システムのモジュールが、
アブレーションアーク全体を形成する処置セグメントの全てを外科医に観察させる。形成
されたアブレーションと共に目に見える割れ目または欠陥が存在する場合、外科医は、所
望のアブレーションが形成されるまで、エネルギートランスミッタ１４０をこれらの領域
を再処置するのに適当な位置に移動させることができる。その後、この工程を再度行って
、割れ目が排除されたことを決定および確認することができる。
【００４５】
　その結果、本発明のアブレーションシステムによって実施された機能のマッピング、分
析および例示は、手術部位１５２のための組織位置の連続アブレーションを形成するため
に作製されたスポット損傷をより最適でより正確に観察および品質測定するため、先行技
術のアブレーション手術に関連する欠点が克服され、アブレーションの成功率が上昇する
。
【００４６】
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　ここで図５を参照すると、アブレーション器具１００の記載が、提供されている。図５
は、細長い本体１１４と、中央ルーメン管構造１１６と、該中央管構造１１６の内部の１
つまたは複数のポート１２２を介して膨張可能なコンプライアントバルーン１２６と、を
含むアブレーション器具１００の略断面図を提供している。中央管構造１１６は、細長い
本体１１４の内部に形成されたルーメン内での軸方向の移動および回転の両方が可能なエ
ネルギーエミッタを収容することもできる。加えて、細長い本体１１４の中に形成された
（本明細書ではカテーテル本体とも称される）複数のさらなるルーメンが存在することが
でき、そこを特定の装置または器具に通過させることができる。例えばカテーテル本体１
１４は、膨張液、内視鏡１７６および照明、ならびに励起ファイバー１２８Ａおよび１２
８Ｂの抜去（または循環）のためのルーメン１１８Ａおよび１１８Ｂも提供する。
【００４７】
　図面に例示された実施例が、本発明により使用され得るわずかの心臓アブレーション器
具に過ぎないことが理解されなければならない。他の実施形態のさらなる記載は、例えば
、それぞれが参照により明白に組み入れられた、２００３年２月３日に出願された、所有
者が共通する同時係属中の米国特許出願第１０／３５７，１５６号、２００１年８月７日
に出願された米国特許出願第０９／９２４，３９３号に見出すことができる。
【００４８】
　ここで図５～６を参照すると、アブレーション器具１００は、好ましくは心臓内（例え
ば、肺静脈の付近）に配設されてバルーン１２６が膨張されると、バルーン１２６のショ
ルダー部分１５０が心臓組織の標的領域１５２の近接部に付勢されるように、設計されて
いる。図４に示される通り、エネルギーエミッタ（または「損傷作製器」）１４０を配置
させて、焼灼エネルギーを標的領域１５２に送達し、連続損傷を形成させることができる
。損傷の文脈にある用語「連続した」は、損傷の反対側の組織区分の間の電気伝導を実質
的に遮断する該損傷を意味するものとする。
【００４９】
　放射エネルギーエミッタ１４０が、図２において、標的組織から離れて（例えば、カテ
ーテル本体１１４の中央ルーメン１１６内、または他の様相でバルーン内に配設されて）
バルーン１２６内に配設されるように示されている。１つの例示的実施形態において、放
射エネルギートランスミッタ（アブレーション要素）１４０は、焼灼光エネルギーのスポ
ットを、器具１００を通して標的部位１５２に投影するように協働する、遠位の光投影光
学要素に連結された少なくとも１つの光ファイバーを含む（図６）。カテーテル本体１１
４、投影バルーン１２６および膨張／焼灼液は全て、好ましくはエネルギー源の選択され
た波長で放射エネルギーに対して、そしてＩＣＧ色素の吸収および発光波長に対して、実
質的に透明であり、放射エネルギートランスミッタ１４０から標的部位１５２まで低損失
のトランスミッション経路が提供される。用語「バルーン」が、体腔の要件に応じて球状
、扁球形（ｏｂｌｏｉｄ）、しずく状などの形状をはじめとする様々な構成に膨張され得
る変形可能な中空形状を包含することが理解されなければならない。そのようなバルーン
要素は、弾性であり得、または単に拡張された状態に展開もしくは開放することが可能で
ある。バルーンは、複数のチャンバー構成をさらに包含し得る。
【００５０】
　同じく器具１００内に配設されるのが、リフレクタンスセンサー、好ましくは標的部位
１５２および／または器具の位置の画像を取り込むことが可能な内視鏡１７６である。内
視鏡１７６は、典型的には光を受け止めるための先端のレンズまたは他の光結合器を含む
光ファイバーの束である。リフレクタンスセンサー／内視鏡はまた、１つまたは複数の光
源に連結された１つまたは複数の光ファイバーなどの照明源を含み得る。あるいは照明光
および励起光が、図２の１２８Ａによって示される通り別の光ファイバーを通して送達さ
れ得る。内視鏡は、様々な供給元から市販される。内視鏡は、視野を拡大するために、以
下により詳述される光ヘッドアッセンブリをさらに含み得る。１つの例示的実施形態にお
いて、アブレーション要素１４０および内視鏡１７６は、カテーテル本体１４内の独立し
た軸方向移動に適合されている。
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【００５１】
　本明細書で用いられる用語「内視鏡」は、一般には非限定的に内視鏡、ファイバースコ
ープ、カルジオスコープ、アンギオスコープ、および他の光ファイバーに基づく造影装置
をはじめとする光学造影装置を包含するものとする。より一般的には「内視鏡」は、ディ
スプレイ１４など、観察のために物体の「画像」をある位置に伝送することが可能な任意
の光案内（または導波）構造を包含する。
【００５２】
　好ましくはスポット損傷は、エネルギートランスミッタ１４０から標的組織まで放射エ
ネルギーを適用することによって、標的部位１５２で形成される。適用される放射エネル
ギーは、約５０ジュール／ｃｍ２～約１０００ジュール／ｃｍ２、または好ましくは約７
５ジュール／ｃｍ２～約７５０ジュール／ｃｍ２のエネルギー範囲で適用することができ
る。エネルギーエミッタによって適用される電力レベルは、約１０ワット／ｃｍ２～約１
５０ワット／ｃｍ２の範囲内であり得、エネルギー送達期間は、約１秒～約１分、好まし
くは約５秒～約４５秒、またはより好ましくは約１０～約３０秒の範囲内であり得る。例
えば１０～７５ワット／ｃｍ２の電力レベルでは、放射エネルギーを約３０秒間適用する
ことが有利になり得る。７５～１５０ワット／ｃｍ２の電力レベルを、例えば１０～２０
秒間の、より短期間に利用することは可能である。先の形態が例として提供され、先に示
されたエネルギー、電力および期間の形態が、単に例として提供されていることが理解さ
れなければならず、限定されると理解してはならない。
【００５３】
　図５～６に示されたアブレーション器具１００の例示的実施形態において、エネルギー
エミッタ１４０は、焼灼光エネルギーのスポットを、器具１００を通して標的部位１５２
に投影するように協働する、遠位の光投影光学要素に連結された少なくとも１つの光ファ
イバーを含む放射エネルギートランスミッタである。光学要素は、スポットまたはアーク
状の放射線ビームを投影することが可能な１つまたは複数のレンズ要素および／または反
射要素をさらに含み得る。あるいは損傷作製器は、関連の開示のために参照により本明細
書に組み入れられる、２００２年７月２２日に発行された、所有者が共通する米国特許第
６，４２３，０５５号により詳細に記載される通り、焼灼放射線の環または部分的リング
を発生させ得る。
【００５４】
　エネルギーエミッタ１４０から発射される放射エネルギー（例えば、レーザ）は、典型
的には人の目によって検出され得る視覚的光スペクトルの外側にあるため、アブレーショ
ン器具１００は、照準光を含み、好ましくは標的部位１５２の組織の断続的照明を起こす
ために、照準用光ユニットからの可視光がパルスで送達されるパルス化操作モードを有す
る。これは、照準光に明滅光の外観を与える。可視の照準光をパルスで送達することによ
り、外科医は、照準光のパルス間で、内視鏡を用いて標的部位１５２で処置されている組
織を直接観察することができる。
【００５５】
　外科的アブレーション処置の間に、内視鏡１７６は、焼灼された時、そして照準用ビー
ムがディスプレイ１４を介してオフサイクルにある時間に、組織の変色を感知することに
より、組織アブレーションの度合いを測定するために用いられる。言い換えれば、内視鏡
１７６は、焼灼された時、そして照準用ビームがオフサイクルにある時間に、組織の変色
を感知することにより、組織アブレーションの度合いを測定するために用いられるため、
照準光の明滅（パルス）の間に、外科医は、処置された組織を観察してどのような処置が
進行しているかを決定することができる。しかし、適当なスポット損傷がアブレーション
手術部位１５２の組織でエネルギートランスミッタ１４０により形成されるかどうかに関
しては、多くの条件が、焼灼されている組織の変色の実際の検出を困難にし、そして／ま
たは信頼性のないものにする場合がある。例えば、手術部位１５２の不十分な照明は、デ
ィスプレイ１４で観察しながら適当なスポット損傷が手術部位に形成されるか否かを確認
することを、不可能でないにしろ困難にする可能性がある。
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【００５６】
　アブレータシステム１０のプロセッサ１２は、モニター１４で観察し得る、そして／ま
たは外科医の視覚的オーバーレイもしくは音響での指示に示され得る、標的部位１５２の
組織に形成された損傷の質を測定することにより、この問題を取り除く。ここで図７の流
れ図を参照して、アブレーション手術部位１５２のスポット損傷の質を測定するための操
作方法を、ここに議論する。
【００５７】
　プロセッサ１２は、ステップ３００から開始して、手術部位で焼灼される組織の内視鏡
１７６からの画像を取り込む。ステップ３１０では、プロセッサ１２はまた、コントロー
ラ１６からエネルギートランスミッタ１４０に関する情報を取り込む。取り込まれたエネ
ルギートランスミッタ１４０の情報には、スポット損傷を形成するために手術部位１５２
の組織にエネルギートランスミッタ１４０によって適用された放射エネルギー（電力）の
量；スポット損傷を介して焼灼される組織からのエネルギートランスミッタ１４０の距離
；および手術部位１５２での組織に関するエネルギートランスミッタ１４０の移動速度が
ある。手術部位の組織で形成されるスポット損傷の質を測定するのに必要となるより多く
の情報またはより少ない情報を取り込み得るため、エネルギートランスミッタ１４０に関
して取り込まれた前述の情報がそれに限定されると理解してはならないことは認識される
はずである。
【００５８】
　プロセッサ１２は、その後、好ましくは、十分なスポット損傷が手術部位の組織で最近
、形成されたばかりであるか否かを決定するために、アルゴリズム技術を利用する（ステ
ップ３２０）。言い換えれば、エネルギートランスミッタ１４０が手術部位１５２の組織
から配置された距離、手術部位１５２の組織に関するエネルギートランスミッタ１４０の
移動速度（例えば、エネルギーが所与の位置の組織に適用される時間量）、および適用さ
れるエネルギー量を仮定して、エネルギートランスミッタがアブレーションエネルギーを
適用している位置の組織に十分なスポット損傷が形成されたか否かに関して決定がなされ
る。早見表または他の類似手段を、前述の損傷の質を測定するためにプロセッサ１２によ
って使用することもできる。スポット損傷が、電気信号の伝送を遮断するのに効果的とな
る十分な瘢痕組織を含む場合、スポット損傷が十分であると理解されるべきである。
【００５９】
　プロセッサ１２は、好ましくはさらに有効で、十分なスポット損傷が形成されたか否か
を示す外科医への信号を提供するように構成されている（ステップ３３０）。エネルギー
を分散するエネルギートランスミッタ１４０に供される手術部位１５２の組織に不十分な
スポット損傷が形成されたか、またはスポット損傷が形成されなかった場合に、この指示
信号が提供され得る。この指示信号は、音響的および／または視覚的信号であり得る。音
響的信号は、警告的な音色からなり得、視覚的信号は、不十分なスポット損傷が測定され
た位置の手術部位１５２（内視鏡１７６を介して提供される）を示すディスプレイ１４上
に重ねられたマーカー（例えば、赤色）からなり得る。したがって、画像プロセッサ１２
が、不十分なスポット損傷が形成されていると決定すれば、前述の警告信号が、外科医に
迅速に提供され、外科医に不十分な損傷を有する組織に立ち戻らせて、エネルギートラン
スミッタ１４０との適当な調整を行なわせ（例えば、より多くのエネルギーを適用する、
エネルギートランスミッタ１４０と手術部位の距離を近づける、そして／または手術部位
に関するエネルギートランスミッタ１４０の移動を緩徐にする）、こうして十分な損傷が
形成される。
【００６０】
　図９は、方法１００の利用のために構成された１つのコンピュータシステム３００のブ
ロック図である。システム３００は、ユーザインターフェース３０５と、プロセッサ３１
０と、メモリ３１５と、を含む。システム３００は、コンピュータシステムのＳｕｎ（登
録商標）Ｍｉｃｒｏｓｙｓｔｅｍｓファミリーの会社のもの、ＩＢＭ（登録商標）Ｐｅｒ
ｓｏｎａｌ　Ｃｏｍｐｕｔｅｒファミリーの会社のもの、Ａｐｐｌｅ（登録商標）Ｃｏｍ
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ｐｕｔｅｒファミリーの会社のもの、またはその他諸々の従来のワークステーションなど
、一般的な目的のマイクロコンピュータで実現され得る。システム３００は、自立型シス
テムとして本明細書で表されているが、それに限定されず、代わりにネットワークを介し
て他のコンピュータシステムに連結することができる（図示しない）。
【００６１】
　メモリ３１５は、プロセッサ３１０の操作を制御するのに適したデータおよび指導を保
存するためのメモリである。メモリ３１５の実行は、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）
、ハードドライブおよびリードオンリーメモリ（ＲＯＭ）を含む。メモリ３１５に保存さ
れた構成要素の１つが、プログラム３２０である。
【００６２】
　プログラム３２０は、プロセッサ３１０を制御して方法１００を実行するための指導を
含む。プログラム３２０は、１つのモジュールとして、または互いに協働で操作する複数
のモジュールとして実行され得る。プログラム３２０は、先に記載された方法のソフトウ
エアの実施形態を表すことが企図される。
【００６３】
　ユーザインターフェース３０５は、ユーザに情報を伝達させて選択をプロセッサ３１０
に命令させるために、キーボード、タッチスクリーン、タブレット、またはスピーチ認識
サブシステムなどの入力装置を含む。ユーザインターフェース３０５は、ディスプレイま
たはプリンターなどの出力装置も含む。タッチスクリーンの場合、入力および出力機能が
、同じ構造によって提供される。マウス、トラックボール、またはジョイスティックなど
のカーソルコントロールは、追加の情報を伝達して、選択をプロセッサ３１０に命令する
ために、ユーザにディスプレイ上のカーソルを操作させる。
【００６４】
　プログラム３２０が、メモリ３１５に既にロードされていると示されていれば、メモリ
３１５に次にロードするための保存媒体３２５でプログラムを構成することができる。保
存媒体３２５は、磁気テープ、光学保存媒体、コンパクトディスク、またはフロッピーデ
ィスクなどの任意の従来の保存媒体であり得る。あるいは保存媒体３２５は、遠隔保存シ
ステムに位置するランダムアクセスメモリ、または他のタイプの電子保存装置であり得る
。
【００６５】
　本明細書に記載された方法を、基本的工程の説明を容易にする流れ図と関連させて示し
たが、オブジェクト指向プログラムなど、事象がプログラムの流れを指揮する場合など、
特定のブロックを任意の順序で実施することができる。従って流れ図は、例示的な流れと
して、そしてブロックを図示されたのと異なる順序で実施し得ることが、理解されなけれ
ばならない。
【００６６】
　本発明の様々な組み合わせ、代替、および改良が、当業者によって考案され得ると理解
されるべきである。本発明は、添付の特許請求の範囲に含まれるそのような代替、改良、
および変更を包含するものとする。
【００６７】
　心臓アブレーション処置と関連して記載したが、本発明の器具およびシステムが、腹腔
鏡、腔内、内臓周囲、内視鏡、胸腔鏡、関節内およびハイブリッドのアプローチをはじめ
とする、放射線エネルギーを用いた処置が望ましい様々な他の処置に用いられ得ることは
、明白なはずである。
【００６８】
　処置された組織の視覚化のためのＩＣＧ色素の使用
　本発明によれば、ＩＣＧ色素組成物が、焼灼された組織を視覚化するため、そして焼灼
された組織をデノボ組織と視覚的に区別するために用いられる。
【００６９】
　ＩＣＧ色素の適切で生物学的に十分な量を、アブレーション処置を実施する直前、アブ
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レーション処置の間、またはアブレーション処置の直後に患者に送達する。ＩＣＧ色素の
結合特性の結果、焼灼された組織（損傷）はデノボ組織（非焼灼組織）と視覚的に区別さ
れ得るため、ＩＣＧ色素を送達するタイミングおよび期間は、ＩＣＧ色素を血流によって
アブレーション組織部位に進めて、そこでＩＣＧ色素が血漿タンパク質に結合して、焼灼
された組織の視覚化が可能になれば十分である。
【００７０】
　したがってＩＣＧ色素が患者の腕に注射された後（例えば、ＩＶを通して）または他の
方法で患者に送達された後、それは血流を通して１分未満（例えば、約１５～２０秒以内
）で標的組織に到達する。本明細書に議論される通り、ＩＣＧ色素の特性の１つが、血漿
タンパク質に結合することであり、それゆえＩＣＧ色素を吸収する任意の組織（例えば、
ＩＣＧは血漿タンパク質と結合する）は、観察可能な蛍光の差によってＩＣＧ色素を吸収
しない組織と即座に区別され得る。
【００７１】
　理解される通り、焼灼された組織は、組織に適用されたエネルギーにより凝固壊死を受
けた組織である。周囲のデノボ組織とは異なり、焼灼された組織は、血流を有さず、それ
ゆえ血漿タンパク質に結合されたＩＣＧ色素は、デノボ組織に運搬されるよりもかなり少
ない程度に焼灼された組織へ運搬される。その結果、焼灼された組織は、ＩＣＧ色素を吸
収せず、このため蛍光の欠如によって特徴づけられる。
【００７２】
　図１０は、カテーテルの長手方向軸に沿った処置部位の代表的な内視鏡画像である。こ
の画像は、好ましくはモニターなどのディスプレイに表示され、焼灼された組織は、デノ
ボ（未処置）組織に対して視覚的に区別される手法で表示される。特に、そしてＩＣＧ色
素使用の結果として、血液（肺静脈管腔内の血液および心房内の血液など）を含む領域は
、高レベルの蛍光によって表されるが（図の中に写実的に示されている）、焼灼された組
織の領域は、ＩＣＧ色素の欠如のためより暗い外観を有する。言い換えれば、焼灼された
組織の領域は、血液が豊富な領域に示される蛍光が欠如するため、焼灼された組織は、周
囲の血液が豊富な領域と容易に区別され得る。
【００７３】
　図１０において、血液／組織の領域は、クロスハッチングの使用によりエネルギー送達
（損傷の形成）の位置から視覚的に識別される。カテーテルシャフトもまた、血液／組織
および損傷（クロスハッチング）から視覚的に識別される。本明細書で議論される通り、
図１０においては、適切なエネルギーが手術部位に適用されてその領域が蛍光を発すると
、血液／組織を表すクロスハッチングの領域は、蛍光の領域になる。
【００７４】
　本明細書に記載されたアブレーションシステム１００は、他のアブレーション処置で用
いられる白色光の使用の代わりに、適当な励起波長（例えば、約８０５ｎｍ）の光を発す
る励起光を含むことにより改良されている。該装置は、カメラなどの造影装置も含み、該
造影装置は、適切なフィルターを含み、ＩＣＧ発光スペクトルのピーク（即ち、約８３５
ｎｍ）の付近からＩＣＧ色素の蛍光スペクトルの限界（即ち、８８０ｎｍ）までの近赤外
光を検出および記録しながら、図１０に示された通り発せられた蛍光を可視にするために
励起光の全てをフィルタリングで除去し得るように構築されている。
【００７５】
　ＩＣＧ色素を用いた蛍光造影の原理は、以下のステップを含む。該当する組織を、選択
された励起波長（約７５０ｎｍ～約８０５ｎｍ）で照明しながら、より長い発光波長（例
えば、８０５ｎｍの励起波長の場合８１５ｎｍを超える）でそれを観察する。フィルター
は、好ましくは造影装置の一部として用いられて、造影システム全体の一部であるセンサ
ーなどに集まる励起光（強い）と蛍光（弱い）が混合するのを防ぐ。蛍光が励起強度のご
く一部に過ぎないとしても、意外にも良好な信号対雑音比（ＳＮＲ）が得られる。明るい
蛍光を発する物体（大部分が血液および十分に灌流された組織）は、ディスプレイで見る
ことができる。フィルターを使用せずに、励起光の強い反射の中で弱い蛍光画像を見るこ
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とはできない。
【００７６】
　ＩＣＧは、約８００ｎｍ以上の波長で蛍光を発する。観察されたスペクトルの厳密な形
状は、温度およびＩＣＧ濃度のようなＩＣＧ分子の化学的環境および物理的条件、ならび
に発光された光の一部が通過すべき組織の吸収スペクトルに幾分か依存し得る。
【００７７】
　ＩＣＧの有利な特性の１つが、血漿タンパク質、特にリポタンパク質への急速な結合で
あり、それはＩＣＧの腹腔内での反復適用を可能にする。血漿タンパク質への結合は、タ
ンパク質の構造を改変せず、非毒性の１つの兆候である。ＩＣＧは、リポタンパク質複合
体（β－リポタンパク質）の脂質に結合すること、およびその結合が例えば遊離コレステ
ロールに結合されたＩＣＧよりも強い蛍光をもたらすことが、考えられる。タンパク質へ
の結合はまた、７８０ｎｍの吸収ピークをより長波長に向かって８０５まで数分間かけて
緩やかにシフトさせる。吸収ピークの最大は、上皮細胞培養物では８１０ｎｍで、そして
インビボでのヒト皮膚中では８０５～８１０ｎｍで観察されたことが報告されている。発
光ピークもまた、同様にシフトされる。
【００７８】
　造影システム
　本発明による造影システムは、手術部位の組織の状態を実時間でモニタリングし、特に
医師に焼灼された組織と焼灼されていないデノボ組織とを即座に区別させるように構成さ
れた適切な造影装置を含む。該造影システムは、観察された画像を、ディスプレイに実時
間に表示させ、そして／またはメモリに記録および保存させる。
【００７９】
　内視鏡を用いて、本明細書に記載された通り焼灼された組織の画像を得ることができる
。内視鏡は、体内に挿入され、該当する領域の付近に配置される。その後、器具を内視鏡
と一緒に用いて、対象組織内のＩＣＧ色素が蛍光を発するような適切な波長のエネルギー
を提供すれば、画像を得ることができる。同様に、第二の器具を、組織内で蛍光を発する
ＩＣＧ色素の画像を得させる内視鏡と共に用いることができる。例えば、光学装置が、本
発明の内視鏡処置と併せて用いられ得るＣＣＤカメラに連結される。該光学装置およびＣ
ＣＤカメラは、医師に、心臓内の標的組織を観察させる。造影装置が、ＣＣＤカメラの形
態であれば、該装置は、ソフトウエアと、特定の波長（複数可）の光（反射された光）を
効果的にフィルタリングする器具と、を含み、特に造影装置は、１つまたは複数のビデオ
チップと、ＩＣＧ色素の蛍光発光をフィルタリングで除去させ、その後さらに処理させる
対応するバンドパスフィルターおよび／または他のフィルター配列と、を含み得る。公知
の通り、伝統的なフィルター（例えば、バンドパスフィルター）は、特定の幅の特異的周
波帯に向けてあつらえることができ、特異的波長が中央になる（即ち、蛍光発光）。
【００８０】
　可視画像と蛍光画像との組み合わせ
　一実施形態によれば、蛍光造影は、可視または励起画像と蛍光画像の両方が一緒になっ
て１つの画像として表示されるように実施することができる。蛍光画像は、わずかの細部
しか含み得ないため、可視画像は、可視画像で認められる目印の助けを借りることで蛍光
部分の配置を大きく支援する。典型的には蛍光の溝が、鮮明な緑色のような色で図示およ
び描写され、組織の可視画像に対する印象的なカラーコントラストを有する。このタイプ
の視覚化は、静脈および健常なデノボ組織のような蛍光を発する部分が容易かつ即座に認
識されるべき腹腔内使用では、特に重要である。画像の位置決めソフトが、その後、２つ
の画像を適当に整合して組み合わせるために用いられ得る。
【００８１】
　アブレーションの質のレビュー
　したがって本発明は、外科医に、形成されたアブレーション（複数可）（損傷）を実時
間で観察させて、形成されたアブレーション（複数可）の質を評価させて、追加のアブレ
ーション処置が必要であるか否かを外科医に決定させる。例えば、外科医がディスプレイ
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）などの欠陥を含むことに気づけば、またはその他の理由で許容されなければ、
【００８２】
　損傷の長さに沿って形成された割れ目は、割れ目の領域は蛍光を呈し、損傷の他の区分
が蛍光を欠いて暗く見えるため、即座に認識可能である。図１０において、割れ目（切断
）Ａが、損傷に存在し、領域Ａ（割れ目の領域）が蛍光を発するが、損傷はディスプレイ
では暗色を有するという事実から、ディスプレイで観察する際に外科医によって即座に、
そして直後に発見することが可能である。したがって、損傷に沿って位置する穴／割れ目
は、形成された損傷（複数可）を表す付近の暗い領域に対してこれらの領域が蛍光の「ホ
ットスポット」として現れることから、容易に認識される。
【００８３】
　ディスプレイを観察した後、外科医は、その後さらに組織を焼灼して、割れ目を塞ぐか
、または他の方法で形成されたアブレーションを修正すれば、完全なアブレーションが所
望通り形成される。その後、外科医は、そのような追加のアブレーションを実施した後に
ビデオディスプレイを検査して、ビデオディスプレイで連続した暗い部分（蛍光の欠如）
によって表される通り、損傷が完全であることを確認する。言い換えれば、修正の活動が
行われ、これらの蛍光「ホットスポット」が、そのような位置の組織を焼灼することによ
り排除されれば、「ホットスポット」が消失することになる。焼灼された組織の欠如を示
し、代わりに血流およびデノボ組織の領域を示す鮮明な蛍光色は、外科医に形成された損
傷（アブレーション）の欠損を実時間で認めさせ、直後に修正活動を行なわせ、それによ
り損傷（アブレーション）が完全に形成されていることを確認し、所望なら電気信号を遮
断するように行動する。
【００８４】
　米国特許出願公開第２００９／０３２６３２０号には、例示的な造影システムの他の詳
細が開示されており、それは全体として参照により本明細書に組み入れられる。その文書
に開示された特色の１つまたは複数を、本発明の造影システムにおいて実現することがで
き、本発明の造影システムは、手術部位を視覚化するため、そして損傷の質に関して助け
となるフィードバックおよび情報（即ち、損傷が連続した非断続的構造であるか否か）を
ユーザ（外科医）に提供するための１つを超える手段を含み得る。
【００８５】
　当業者は、上記の実施形態に基づき、本発明のさらなる特色および利点を認識するであ
ろう。したがって本発明は、添付の特許請求の範囲によって示されたもの以外の、特別に
図示および記載されたものによって限定されてはならない。本明細書で引用された全ての
発行物および参考資料は、全体として参照により本明細書に明白に組み入れられる。
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伤。 该方法进一步包括将足以发出荧光的能量的类型和量施加到患者体
内的ICG。 在ICG发荧光的同时，获取手术部位的组织和损伤图像。 根
据荧光面积将病变与周围的新生组织区分开，让用户评估病变的质量。 
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