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(54)【発明の名称】 拡張可能電極を有する気管支ステント

(57)【要約】
本発明は、例えば、慢性閉塞性肺疾患（例えば、嚢胞性
線維症、慢性気管支炎、気腫、および喘息を含む）によ
り引き起こされる、閉塞した気道通路により生じる呼吸
の困難を経験する被験体を処置するために、特に有用で
ある。本発明は、部分的には、熱処置装置の開発に基づ
き、この装置は、気管支に均一にエネルギーを送達し得
る、拡張可能な電極を有する。熱は、好ましくは、無線
周波数のような電磁エネルギーを組織に指向することに
よって、誘導的に適用され、気管支を開いた状態に維持
する。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  気管支壁を処置するための装置であって、該装置が、以下：

  管腔を有する管状部材；

  遠位部分を有する伸長シャフトであって、該伸長シャフトが、該管状部材の該

管腔内に、少なくとも部分的にスライド可能に配置される、伸長シャフト；

  該伸長シャフトによって支持される少なくとも１つの電極であって、電圧を加

えられた場合、該電極により、該気管支壁内の組織が、該壁が該気管支を非収縮

構成に支持するのに有効な構造変換を受け得る、電極；

  該管状部材に取り付けられた近位端および該伸長部材の該遠位部分に取り付け

られた遠位端、ならびに該近位端と該遠位端との間の接触部分を有する、少なく

とも１つの電極であって、ここで該接触部分は、該管状部材に対する該伸長シャ

フトの近位運動が、該接触部分の運動を生じる該電極の該接触部分を、該伸長シ

ャフトから該気管支壁に向かって半径方向外向きの方向に反らせるように構成さ

れる、電極；ならびに

  該少なくとも１つの電極に電気的に接続したエネルギー源、

を備える、装置。

    【請求項２】  各電極がバイアスされて、前記接触部分を前記伸長シャフト

に向かって半径方向内向きに収縮させる、請求項１に記載の装置。

    【請求項３】  前記エネルギー源が、ＲＦエネルギー、交流、マイクロ波、

およびそれらの組合せからなる群から選択されるエネルギーを生じる、請求項１

に記載の装置。

    【請求項４】  前記少なくとも１つの電極が、少なくとも１つの第１電極お

よび第２電極を備え、該第１電極がＲＦ発生器のプラスのリード線に接続され、

そして該第２電極が該ＲＦ発生器のマイナスのリード線に接続される、請求項１

に記載の装置。

    【請求項５】  前記第１電極が前記第２電極から電気的に絶縁されている、

請求項４に記載の装置。

    【請求項６】  前記電極の接触部分が鋭いベンドの周りで反らすように構成

される、請求項１に記載の装置。
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    【請求項７】  前記電極の接触部分が穏やかなカーブに沿って反らすように

構成される、請求項１に記載の装置。

    【請求項８】  気管支壁を処置するための装置であって、該装置が、以下：

  管腔を有する管状部材；

  遠位部分を有する伸長シャフトであって、該伸長シャフトが、該管状部材の該

管腔内に、少なくとも部分的にスライド可能に配置される、伸長シャフト；

  該伸長シャフトによって支持される少なくとも１つの電極であって、電圧を加

えられた場合、該電極により、該気管支壁内の組織が、該壁が該気管支を非収縮

構成に支持するのに有効な構造変換を受け得、

  各電極は、該伸長シャフトから半径方向外向きの方向に拡張し、拡張形状を取

るようにスプリングバイアスされ、

  該管状部材は各電極を収縮形状に抑制し、ここで該管状部材から外側に前進す

ると、各電極は該拡張形状を取り、そして該気管支壁を係合する、電極；ならび

に

  該少なくとも１つの電極に電気的に接続したエネルギー源、

を備える、装置。

    【請求項９】  請求項８に記載の装置であって、各電極は複数の対向する部

分をさらに備え、その結果、該電極が前記拡張形状である場合、該複数の対向す

る部分が前記気管支壁の対向する側面と接触する、装置。

    【請求項１０】  前記複数の対向する部分が少なくとも１対の対向する部分

を備える、請求項９に記載の装置。

    【請求項１１】  請求項９に記載の装置であって、前記少なくとも１つの電

極が複数の電極を備え、該電極の各々が、実質的に同一の表面輪郭を有し、そし

て各々が前記伸長シャフトの軸に沿って間隔のあいた位置に取り付けられる、装

置。

    【請求項１２】  請求項９に記載の装置であって、各電極が形状記憶材料か

ら形成され、該形状記憶材料によって、該電極が温度変化に応答して半径方向外

向きに拡張し得る、装置。

    【請求項１３】  請求項９に記載の装置であって、前記エネルギー源が、Ｒ
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Ｆエネルギー、交流、マイクロ波、およびそれらの組合せからなる群から選択さ

れるエネルギーを生じる、装置。

    【請求項１４】  前記少なくとも１つの電極が、第１電極および第２電極を

備え、該第１電極がＲＦ発生器のプラスのリード線に接続され、そして該第２電

極が該ＲＦ発生器のマイナスのリード線に接続される、請求項９に記載の装置。

    【請求項１５】  前記第１電極が前記第２電極から電気的に絶縁されている

、請求項１４に記載の装置。

    【請求項１６】  請求項９に記載の装置であって、前記複数の対向する部分

が少なくとも２つの湾曲した部分を備え、該湾曲した部分が一緒に円錐形状を形

成し、該少なくとも２つの湾曲した部分が互いに重なる、装置。

    【請求項１７】  前記少なくとも２つの湾曲した部分が、前記拡張形状より

もさらに収縮形状で互いに重なる、請求項１６に記載の装置。

    【請求項１８】  前記少なくとも１つの電極が、反対端で前記伸長シャフト

に連結されたワイヤを備えるループ電極を備える、請求項９に記載の装置。

    【請求項１９】  前記複数の部分が、前記伸長シャフトの実質的に反対の側

面に位置された少なくとも１対の可撓性プレートを備える、請求項９に記載の装

置。

    【請求項２０】  前記少なくとも１対の可撓性プレートが２対の可撓性プレ

ートを備える、請求項１９に記載の装置。

    【請求項２１】  気管支を処置するための方法であって、該方法は、以下：

  処置装置を該気管支の管腔に前進させる工程であって、ここで該処置装置は、

以下：

    少なくとも１つの電極であって、電圧を加えられた場合、該電極により、該

気管支壁内の組織が、該壁が非収縮管腔を支持するのに有効な構造変換を受け得

、ここで、該少なくとも１つの電極は、該気管支の壁と接触するまで半径方向外

向きに拡張される、電極、

  を備える、工程；および

  該処置装置を活性化し、該壁の温度を上昇させて該壁の組織内の構造変換を十

分に行う、工程、
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を包含する、方法。

    【請求項２２】  前記壁が少なくとも４５℃の温度まで加熱される、請求項

２１に記載の方法。

    【請求項２３】  前記壁が約５５℃と約８５℃との間の範囲の温度まで加熱

される、請求項２２に記載の方法。

    【請求項２４】  前記壁が約０．１～約６００秒間加熱される、請求項２１

に記載の方法。

    【請求項２５】  前記壁が約１～約６０秒間加熱される、請求項２４に記載

の方法。

    【請求項２６】  前記壁が、電力損失によって前記気管支壁の組織を通して

加熱される、請求項２１に記載の方法。

    【請求項２７】  前記少なくとも１つの電極に、無線周波数の交流により電

圧が加えられる、請求項２６に記載の方法。

    【請求項２８】  前記処置装置が、操舵可能な内視鏡の作動チャネルを通し

て、前記気管支の管腔に前進される、請求項２１に記載の方法。

    【請求項２９】  前記少なくとも１つの電極が、前記気管支壁の組織を処置

するために抵抗加熱される、請求項２１に記載の方法。

    【請求項３０】  前記処置装置の少なくとも一部分が周辺組織から絶縁され

ている、請求項２９に記載の方法
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

  （発明の分野）

  本発明は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＤＰ）（例えば、嚢胞性線維症、慢性気管

支炎、気腫、および喘息）において見られる気道閉塞の処置のための、デバイス

および方法に関する。

      【０００２】

  （発明の背景）

  慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）（これには、嚢胞性線維症、慢性気管支炎、気

腫、および喘息のような実体が挙げられる）は、恐らく連続的な喫煙、増加する

空気汚染、および連続的な人口の加齢に起因して、頻度が確実に増加している。

ＣＯＰＤは、気管気管支樹の内壁をライニングする粘膜の水腫により特徴付けら

れる。粘膜が異常な量の液体を蓄積する場合には、排出される豊富かつ濃い漿液

が、肺胞内での換気に重大に影響を与え得る。粘膜は、通常は気道（これもまた

破壊されている）にわたる線毛によって効率的に達成される、気管気管支樹の壁

の上方への動きに抵抗する。その結果、漿液が粘液栓を形成し得、これは肺胞ま

たは気道全体を閉鎖し得る。分泌物の蓄積に加えて、気道の閉塞は、結合組織の

伸延に起因して管がつぶれるために生じ得る。これは、酸素を血液内に入れ、そ

して二酸化炭素を血液から出す能力を減少させる。

      【０００３】

  喘息は、気管支収縮性疾患の最も通常の形態であり、そして病理学的に、気管

支の収縮、気管支の筋肉の肥大および好酸球の特徴的な浸潤を包含する。喘息お

よび他のＣＯＰＤの両方は、軟骨によって支持されない、肺における気道通路の

収縮または崩壊により特徴付けられる。この状態は、努力性の呼吸により特徴付

けられ、これは、喘鳴、胸部の狭窄の感覚、ならびにしばしば咳および息切れを

伴う。

      【０００４】

  罹患した個体は、より強く息を吐くことによって補償を試み得るが、これは気

道がさらにつぶれるのみである。換気の起こりが乏しい人物は、二酸化炭素の蓄
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積を含む多くの代謝状態に悩まされる。これらの個体はまた、しばしば、過剰に

膨張した拡大した肺および樽型の胸部を有する。

      【０００５】

  広範な種々の薬物が、ＣＯＰＤの症状を処置するために利用可能であるが、い

ずれも治癒的ではない。嚢胞性線維症、慢性気管支炎、および気腫は、代表的に

、分泌物を薄め、そして乾燥させるための薬剤、および感染と戦う抗生物質、な

らびに気管支拡張薬を用いて処置される。これらの薬物としては、ヨウ化カリウ

ム、抗ヒスタミン薬、種々の抗生物質、βアゴニスト、およびアミノフィリンが

挙げられる。不運なことに、多数の患者は、これらの薬物適用に対して応答性で

はないか、または延長された期間の処置の後に応答性ではなくなる。つぶれた空

気通路を含む重篤な場合のために、外科医は、肺の一部を除去すること、または

呼吸のために利用可能な肺の容量をその断片をステープルすることにより狭窄す

ることのいずれかによって、この身体障害状態を軽減するために努力してきた。

その結果は、横隔膜および胸壁内の筋肉が、より小さな肺容量に機能的に作用す

ることであり、これは、いくらかの個体については空気の移動を改善し得る。こ

れらの作用は、非常に危険であり、そして多数の死に関連する。これらの処置を

受けている患者は、非常に病んでおり、そしてこれらの手順は、最後の選択肢と

考えられる。

      【０００６】

  利用可能な従来の処置にもかかわらず、当該分野において、慢性閉塞性肺疾患

（例えば、嚢胞性線維症、慢性気管支炎、気腫、および喘息）の効果的な処置の

必要性が存在する。特に、閉塞した気道通路を有する患者が肺機能を回復するた

めの、最低限の手術のみを必要とする効果的な処置の必要性が存在する。

      【０００７】

  （発明の要旨）

  多くの型の組織が、欠陥および機能不全を正すために、応形機能および再モデ

ル化され得る。１つの技術は、機械的器具および／またはバルーンを使用して、

選択的な収縮、伸長、平坦化、薄化（ｔｈｉｎｎｉｎｇ）、または厚化（ｔｈｉ

ｃｋｅｎｉｎｇを、組織の材料特性を変化させることに加えて実施する、物理的
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操作を含む。特性のこれらの変化としては、組織をより強靭にする、組織の弾性

係数の変化、組織の引張り強度を変化させること、組織のせん断強度を変化させ

ること、および組織のしなやかさまたは弾性を変化させることが挙げられる。組

織が皮膚の表面または重要ではない器官の部分に近い場合には、物理的操作は実

施可能であり、そして患者に対して最少の外傷で、実施され得る。しかし、組織

が内部器官、特に肺内、または他のきわめて重要な器官に存在する場合には、物

理的操作による応形機能および再モデル化は、複雑かつしばしば危険である手術

を含み得る。

      【０００８】

  本発明は、部分的には、熱処置装置の開発に基づき、この装置は、気管支に均

一にエネルギーを送達し得る、拡張可能な電極を有する。熱は、好ましくは、無

線周波数のような電磁エネルギーを組織に指向することによって、誘導的に適用

され、気管支を開いた状態に維持する。

      【０００９】

  本発明の１つの局面によれば、気管支を処置するための方法は、以下の工程：

  ａ）加熱装置を操作して気管支の管腔に入れる工程；

  ｂ）この気管支の組織を加熱する工程であって、これによって、この管腔の壁

の組織が、この壁がつぶれることなくこの管腔を支持し得るようにするに効果的

な、構造変換を起こす、工程；および

  ｃ）この装置をこの気管支から除去する工程、

を包含する。

      【００１０】

  処置の前に、管腔は、つぶれていないか、部分的にもしくは完全につぶれてい

るかであり得る。好ましくは、気管支は、約６０℃～約９５℃の範囲の温度に、

約０．１～約６００秒間加熱される。本発明の手順を用いて、大規模な手術およ

び付随する外傷が、回避される。

      【００１１】

  本発明は、例えば、慢性閉塞性肺疾患（例えば、嚢胞性線維症、慢性気管支炎

、気腫、および喘息を含む）により引き起こされる、閉塞した気道通路により生
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じる呼吸の困難を経験する被験体を処置するために、特に有用である。本発明は

、これらの疾患の影響を、気道通路を開いた状態に維持することにより肺の機能

を改善することによって、向上させる。特に、本発明は、つぶれた肺の気管支ま

たは空気通路の軟組織の変化を起こすための、デバイスおよび方法を提供する。

崩壊の原因は、結合組織の伸延、疾患プロセス、腫脹、および／または筋肉依存

性狭窄であり得る。本発明は、空気通路がつぶれることを防止する、内部気管支

ステントを効果的に作製する処置プロセスに関する。

      【００１２】

  １局面において、本発明は、管腔を有する気管支を処置するための装置に関し

、この装置は、以下：

  管腔を有する管状部材；

  この管状部材の管腔内に、少なくとも部分的にスライド可能に配置される、伸

長シャフト；

  この伸長シャフトによって支持される少なくとも１つの電極であって、電圧を

加えられた場合、この電極により、この気管支壁内の組織が、壁が気管支を非収

縮構成に支持するのに有効な構造変換を受け得、ここで、少なくとも１つの電極

は、伸長シャフトに枢軸に取り付けられ、そして気管支の壁と接触するまで半径

方向外向きに拡張される、電極；ならびに

  この少なくとも１つの電極に電気的に接続したエネルギー源を、備える。

      【００１３】

  別の局面において、本発明は、個々の管腔を含む気管支を処置する方法に関し

、この方法は、以下：

  上記の処置装置を気管支の管腔に前進させる工程；および

  この処置デバイスを活性化し、壁の温度を上昇させて壁の組織内の構造変換を

十分に行う工程、を包含する。

      【００１４】

  （好ましい実施形態の詳細な説明）

  図１は、カテーテル、気管支鏡、または他の管導入部材１２を介して導入され

る熱処置装置１０の第１実施形態を示す。この熱処置装置は、シャフト１４およ
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び１以上の電極１６を導入する。ＲＦ発生器または他のエネルギー源を、電極１

６に電気的に接続する。このＲＦ発生器を、コントローラー２０によって制御す

る。本発明は、ＲＦ発生器１８の使用を記載するが、他のエネルギー源（例えば

、交流およびマイクロ波）も使用し得る。

      【００１５】

  図１の実施形態に従って、この電極は、内部シャフト２２に接続した第１円錐

型電極１６Ａおよび外部シャフト２４に接続した第２円錐型電極１６Ｂを備える

。この円錐型電極１６Ａ、１６Ｂは、軸に一列に配置され、そして固定されるか

、または互いに関して移動可能であり得る。円錐型電極１６Ａ、１６Ｂの各々は

、少なくとも２つのオーバーラップ部分２６を備える。この部分２６は、可撓性

であり、患者の気管支への挿入のために電極は互いに重なり、電極１６Ａ、１６

Ｂをカテーテル１２の管腔内に圧縮させる。一旦、カテーテル１２が気管支内の

所望の処置位置に遠位端を配置させると、シャフト１４を使用して、電気極１６

Ａ、１６Ｂをカテーテルの遠位端の外側に押し出す。一旦、カテーテル１２から

展開されると、電極１６Ａ、１６Ｂは、電極の遠位端が気管支の壁と接触するま

で半径方向外側に拡張する。

      【００１６】

  電極１６Ａ、１６Ｂは、電気ケーブル２８、３０によってＲＦ発生器１８に電

気的に接続される。熱処置装置１０が、２つの電極１６Ａ、１６Ｂを使用する場

合、好ましくは、この２つの電極を反対に荷電させ、一方の電極をＲＦ発生器の

負の出力に接続させ、そして他方の電極をＲＦ発生器の正の出力に接続させる。

あるいは電極１６Ａ、１６Ｂの両方、または電極１６の一方は、ＲＦ発生器の同

じ出力に接続され得、そして外部電極３４が使用され得る。外部電極３４は、内

部電極１６に接続された、反対の極の出力を有するＲＦ発生器１８の出力に接続

される。

      【００１７】

  本発明は、気管支（特に、有意な量の軟骨が存在しない気管支）の構造完全性

が、気管支に有意な量の熱を与えることによって有意に再生させ得、少なくとも

軟部組織の一部を構造変化させるという発見に、部分的に基づいており、これに
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より、この管を特許とする。この構造変化は、様々な原因（例えば、瘢痕組織の

強化、コラーゲンの再構築など）により得る。この熱処置により、この組織の構

造およびこの管の形状を変化させる。

      【００１８】

  本明細書中で使用される場合、用語「気管支」または「気道」とは、肺の主気

管支幹から分枝した亜区域を言う。用語「収縮した管腔」とは、気管支の管腔の

状態を言い、この管腔は、管腔を流れる空気の実質的な遮断物が存在する範囲ま

で閉塞されている。収縮していない管腔の直径は、正常の気管支と実質的に等し

いか、または部分的に収縮しているが機能している管腔の場合よりも小さい。用

語「収縮した管腔」は、部分的に収縮した管腔を含むことが、理解される。軟骨

は、感知されるほどの量で気道付近に存在せず、内因性の支持構造をほとんど有

さない。

      【００１９】

  図２は、シャフト１４に配置された単一電極１６を有する熱処置装置４０の代

替実施形態を示す。電極１６は、気管支の管腔の熱処置のために、カテーテル１

２の遠位端から展開されるところを、示している。

      【００２０】

  図１および２の実施形態の電極１６は、適切な導電性の材料（金属、プラスチ

ック）を金属コーティングなどをして形成される。円錐形状電極の各々の２以上

の部分２６は、シャフト１４で固定され、そして外側にバイアスされる。その結

果、この部分は、拡張されるか、または、カテーテル１２の遠位端から放出され

るまで、収縮された直径で折りたたまれる。電極１６は、好ましくは、処置され

る気管支の内部直径と等しいかまたはわずかに大きい拡張直径を有する。図２に

最も明確に示されているように、部分２６の側部は、拡張された状態でさえ、互

いに重なる

  図１および２の実施形態の操作において、カテーテル１０の遠位端は、公知の

カテーテルトラッキング方法によって、処置部位にまず配置される。次いで、こ

のカテーテル１０を、熱処置装置を曝すまで格納し、そして電極１６を拡張する

。エネルギー放射装置１０の各電極１６は、電極が気管支の壁と接触するまで、
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カテーテル１２の格納状態から半径方向外側に拡張する。図２の実施形態におい

て、２つのエネルギー放射電極１６Ａと１６Ｂとの間の距離は、固定され得るか

、または外部シャフト２４内の内部シャフト２２をスライドさせることによって

、変化させ得る。処置が完了した場合、この熱処置装置１０は、カテーテルを電

極上にスライドさせることにより、カテーテル１２を内側に戻すことで格納され

る。熱処置装置１０が、格納される場合、電極１６の部分２６の側面を、互いを

スライドさせ、カテーテル１２の遠位端と接触するようにする。

      【００２１】

  図３および４は、熱処置装置５０の代替実施形態を例示する。熱処置装置は、

図３に例示されるような収縮した構成で処置部位まで送達され得る。この熱処置

装置５０は、２つの板バネまたはワイヤ形状電極５４Ａおよび５４Ｂを備える。

この電極５４Ａ、５４Ｂは、中空シャフト５８の絶縁末端キャップ５６に接続さ

れる。この電極５４Ａ、５４Ｂは、電気ケーブル６０、６２によって、ＲＦ発生

器または他のエネルギー源に電気的に接続される。この熱処置装置５０は、中空

シフト５８内でスライド可能である中心シャフト６４が提供される。中心シャフ

ト６４は、電極５４Ａ、５４Ｂの各々の遠位端に接続されるシャフト先端４８を

有する。

      【００２２】

  電極５４Ａ、５４Ｂの各々において、好ましくは、曝された接触部分６８を除

く絶縁スリーブ６６は、絶縁される。この熱処置装置５０は、気管支の管腔に送

達され、単独でか、あるいはカテーテル、気管支鏡、または他のチャネルを介し

てかのいずれかで処置される。電極５４Ａ、５４Ｂは、熱処置装置５０の中空シ

ャフト５８について近位の中心シャフト６４を移動させることによって、半径方

向外側に拡張され得る。拡張の際、電極５４Ａ、５４Ｂの曝された接触部分６８

は、図４に示される気管支Ｂの壁と接触するようになる。この電極５４Ａ、５４

Ｂは、予め決められた位置で曲げるように構成され得、図４に示されるような鋭

いベンドを形成する。あるいは、この電極５４Ａ、５４Ｂは、拡張配置でより緩

やかなカーブを形成し得る。電極５４Ａ、５４Ｂは、好ましくは、反対の極のエ

ネルギー源に接続される。あるいは、電極５４Ａ、５４Ｂの両方は、エネルギー
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源の同じリード線に接続され得、そして外部電極３４が使用され得る。処置プロ

セスが完了すると、電極５４は、取り除くためにカテーテルに戻すことにより格

納されるか、または続く処置部位に移動される。

      【００２３】

  図５および図５ａは、本発明の代替的実施形態を例示する。ここで、この加熱

処置装置５０は、４つの電極５４Ａ、５４Ｂ、５４Ｃ、５４Ｄを備える。図５お

よび５ａの実施形態におけるこの４つの電極は、図３および図４の実施形態と同

じ様式で作動し、滑動可能な中心軸６４を用いて、これらの電極を、圧縮された

形態から図５および５ａに例示されるような拡張された形態に移動させる。各電

極５４Ａ～５４Ｄは、近位端で中空軸５８の絶縁エンドキャップ５６に接続され

、そして遠位端で中心軸６４と接続される。中心軸６４に対する中空軸５８の相

対的な運動によって、電極５４を折り畳まれたから拡張された状態に移動させる

。

      【００２４】

  図６および７は、加熱処置装置９０のさらなる実施形態を例示する。この装置

９０は、１以上のワイヤ形状または板ばね形状のループ電極９４を使用する。先

の実施形態のように、このループ電極９４は、図１０に例示されるようなカテー

テル９２内での圧縮された状態から、図７に例示される拡張された状態に拡がる

。拡張された位置において、このループ形状電極９４は、気管支Ｂの壁と接触す

るようになる。図６および７の実施形態は、単一のループ形状電極９４を有する

ものが例示されているが、複数のループ形状電極が使用され得ることが理解され

るべきである。このループ形状電極９２は、エンドキャップ９８によってこの加

熱処置装置９０の軸９６に接続され、そして電気ケーブル１００によってエネル

ギー源に電気的に接続される。

      【００２５】

  図８～１１は、加熱処置装置１１０の代替的実施形態を例示し、この装置１１

０は、可撓性プレート形状電極１１４を有する。この可撓性プレート形状電極１

１４は、実質的に花の形状をとり、その面（ｐｌａｎ）は、中心部１２０から伸

びる、曲線状の遠位端を有する複数のペタル（ｐｅｔａｌ）１１６を有する。ペ
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タル１１６は、ヒンジ線１１８に沿って、図８に例示される圧縮された挿入形態

に曲がり、ここで、ペタル１１６は、可撓性プレート形状電極１１４の中心部１

２０から実質的に垂直に伸びる。

      【００２６】

  図１０および１１に例示されるように、この加熱処置装置１１０が、カテーテ

ル１１２に対して遠位方向に移動されて、この電極１１４が配置されると、ペタ

ル１１６は、ペタルの先端部が気管支の壁Ｂと接触するようになるまで、外側に

移動する。この可撓性プレート形状電極１１４は、好ましくは、導電性材料から

形成され、そして軸１２２の末端に固定される。電気ケーブル１２４は、可撓性

プレート形状電極１１４をエネルギー源に接続する。

      【００２７】

  前述の各々の実施形態における電極は、圧縮された場合に、この圧縮する力が

放出される際に拡張された形態に戻る、任意の材料から製造され得る。例えば、

電極の拡張を制御する１つの方法は、形状記憶合金電極の使用である。形状記憶

合金を用いる場合、カテーテル内での電極の拘束は、必要ないかもしれない。形

状記憶合金電極は、体内の体温に加熱される際に、拡張された、エネルギー送達

形態に拡張するように形成され得る。この電極の拡張は、この電極が配置される

気管支のサイズによって制限される。

      【００２８】

  本発明に従う加熱処置装置は、双極様式で使用され、ここで、２つの異なる拡

張可能な電極が、反対の極性を有する、ＲＦ発生器１８の２つの異なる出力に接

続される。例えば、電極１６Ａ、１６Ｂは、電気ケーブル２８、３０によってＲ

Ｆ発生器１８の異なる端子に接続され得る。あるいは、２より多い電極１６が使

用される場合、複数の電極が、このＲＦ発生器の１つの端子に接続され得る。加

熱処置装置の各実施形態において、反対に荷電した電極が、絶縁材料によって離

される。例えば、図１の実施形態において、内軸２２および外軸２４は、絶縁材

料で形成される。さらに、図３～５の実施形態において、エンドキャップ５６お

よび中心軸遠位チップ８２が、絶縁材料で形成される。

      【００２９】
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  図２に示されるように、この装置がただ１つの電極１６を備える場合、この電

極は、ＲＦ発生器１８の正端子または負端子に接続され、そしてこのＲＦ発生器

１８のその反対側の端子が、外部電極３２に接続される。

      【００３０】

  本発明に有用なＲＦ放射の周波数範囲は、代表的には、約１０ＫＨｚ～約１０

０ＭＨｚであり、好ましくは、約２００ＫＨｚ～約８００ＫＨｚの範囲にある。

しかし、この範囲外の周波数が、操作する主治医の裁量で使用され得る。代表的

には、使用される電力量は、約１～６０秒の間に、約０．０１ワット～１００ワ

ットであり、そして好ましくは約１ワット～２５ワットの範囲にある。あるいは

、代表的に、約１，０００ＭＨｚ～約２，０００ＭＨｚ、そして好ましくは、約

１，１００ＭＨｚ～約１，５００ＭＨｚの周波数範囲にある交流またはマイクロ

波放射が、ＲＦ放射の代わりに使用され得る。後者の場合、ＲＦ発生器１８は、

マイクロ波発生器と置き換えられ、そして電気ケーブル２８、３０は、導波管と

置き換えられる。

      【００３１】

  双極電極を有する加熱処置装置が、気管支の管腔の内側に配置される場合、Ｒ

Ｆ発生器１８の活性化は、管腔壁中の組織に温度上昇を生じさせる。この加熱は

、電極自体の抵抗加熱および／または気管支壁の組織を通る出力の損失によって

、引き起こされ得る。この組織における特定の加熱パターンは、電極の位置付け

および形態によって生じる電場の経路に依存する。

      【００３２】

  単極様式において、図１に示されるような、内部電極よりもはるかに大きい表

面積を有する外部電極３４が、患者の身体の外表面上に配置される。例えば、外

部電極３４は、皮膚上に配置される、外部金属メッシュまたは固形プレートであ

り得る。内部電極および外部電極の両方が、高周波数で電場を生じるＲＦ発生器

に接続される。内部電極の全体の表面積は、外部電極３４の全体の表面積よりも

はるかに小さいので、この高周波数の電場の密度は、その内部電極周辺ではるか

に高い。この電場は、内部電極の周辺領域中でその最大密度に到達する。内部電

極周辺の電場の密度の上昇は、気管支と外部電極との間の身体組織の有意な加熱
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を生じることなく、気管支周辺の組織の局所的加熱を提供する。

      【００３３】

  使用において、操作する主治医が、この加熱処置装置を処置されるべき気管支

の管腔内に配置した後に、必要な場合、カテーテルは、電極を露出させるように

引っ込められる。気管支の管腔が収縮されたか、または部分的に収縮されている

場合、このエネルギー発生デバイスのサイズは、電極の拡張によって、管腔が、

電極と管腔の内部表面との接触に起因して、その正常または非収縮時の直径に膨

張されるように、設計される。あるいは、管腔が収縮されていない場合、このデ

バイスは、電極が、その拡張時に管腔の内部表面と実質的に接触するように設計

される。実際、収縮されていない気管支を処置する際には、最低限の拡張のみが

必要とされ得る。

      【００３４】

  加熱処置装置の電極の拡張の程度は、内視鏡、蛍光透視鏡によって、または当

該分野の他の適切な画像化方法によってモニターされ得る。一般的に、必要とさ

れる加熱は、電極からのＲＦ放射発生またはマイクロ波放射発生によって、気管

支壁の組織中に誘導される。ＲＦまたはマイクロ波のエネルギーを適用し、一方

で同時に、内視鏡または当該分野の他の適切な画像化方法によって、組織の変化

について観察する。

      【００３５】

  明らかなように、本発明の加熱処置装置は、気管支の管腔が収縮されているか

否かに関わらず、気管支を処置するために使用され得る。詳細には、このデバイ

スは、収縮されていない気管支、部分的に収縮されている気管支、または完全に

収縮された気管支を処置するために使用され得る。さらに、気管支は、呼吸の状

態に依存して異なる程度の閉鎖を示し得る。例えば、気管支は、吸息後に完全に

膨張した管腔を有し得るが、呼気中に部分的または完全に閉鎖され得る。

      【００３６】

  本発明において使用される電極は、適切な導電性の金属または合金（例えば、

銅、鋼、白金など）から、または導電性金属挿入物を有するプラスチック材料か

ら構築される。電極はまた、形状記憶合金から構築され得、この形状記憶合金は
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、所定の（すなわち、活性化）温度に達する際に、所定の（すなわち、プログラ

ムされた）形状を取り得る。このような金属は、米国特許第４，６２１，８８２

号および同第４，７７２，１１２号（本明細書中で参考として援用される）に記

載されるように、当該分野で周知である。本発明については、使用される形状記

憶金属は、活性化された場合（すなわち、正常な体温を超えて、そして好ましく

は６０℃と９５℃との間に加熱された場合）に、この伸長ロッドから離れるよう

に撓む（すなわち、拡張する）ような特性を有するべきである。好ましい形状記

憶合金は、Ｒａｙｃｈｅｍ  Ｃｏｒｐ．，Ｍｅｎｌｏ  Ｐａｒｋ，ＣＡからＮＩ

ＴＩＮＯＬとして市販される。１つの実施形態において、電極は、ＮＩＴＩＮＯ

Ｌから構築され、これは、所定の形状およびその合金の超弾性相にあり、変形す

ることなく非常に大きな撓み耐え得る。

      【００３７】

  加熱処置装置の機能は、気道の壁に十分量のエネルギーを適用して、その壁中

の組織に構造的変形を生じさせて、収縮されない開存性の管腔を支持し得る、よ

り堅固な壁を作製する。ＲＦエネルギーは、組織束の十分な変形（すなわち、収

縮（ｓｔｒｉｎｋａｇｅ））が生じた後は、もはや適用されず、この変形は、こ

の処置部位から加熱デバイスを取り除き、そして管腔が収縮されていない状態で

あるか否かを可視的に決定することによって、評価され得る。十分な収縮はまた

、蛍光透視鏡、外部超音波走査、パルス－エコー超音波走査、適切なフィードバ

ック変数を有する加熱要素の折り畳みまたは直線化（ｓｔｒａｉｇｈｔｅｎｉｎ

ｇ）の検知、インピーダンスモニタリングまたは任意の他の適切な方法。

      【００３８】

  実質的な組織変形は、特定の処置条件に依存して、非常に迅速に達成され得る

。この変形は、より迅速な速度で進行され得るので、ＲＦエネルギーは、低出力

レベルで適用されるべきである。好ましくは、ＲＦエネルギーは、約０．１秒～

約６００秒、そして好ましくは、約１秒～約６０秒の範囲の時間の長さで適用さ

れる。適切なＲＦ出力源は、市販されており、そして当該分野で周知である。１

つの実施形態において、使用されるＲＦ発生器１８は、単一のチャネルを有し、

これは、１～１００ワット、好ましくは１～２５ワット、そして最も好ましくは
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、２～８ワットのＲＦエネルギーを送達し、そして連続的なフロー性能を有する

。コラーゲン変形の速度は、加熱処置デバイスに送達されるエネルギーを変化さ

せることによって制御され得る。処置の間に使用されるエネルギー供給源に関わ

らず、管腔または気管支は、少なくとも約４５℃、好ましくは、５５℃と９５℃

との間、そしてより好ましくは、７０℃と８５℃の間の温度で維持される。

      【００３９】

  この加熱処置装置が、複数のエネルギー発生デバイスを備える場合、必ずしも

全ての電極が、同時に活性化される必要は無く、つまり、異なる組み合わせの電

極が、周期的に使用され得る。例えば、２つの電極１６Ａ、１６Ｂを備える、図

１に示される実施形態の場合、電極は、同時にまたは周期的に活性化され得る。

      【００４０】

  さらに、この加熱処置装置が、複数のエネルギー発生デバイスを備える場合、

この装置は、単極様式、双極様式、または同時に両方の様式で作動し得る。例え

ば、ある電極が双極様式で作動するよう設計され得、対して別の電極は、単極様

式で作動する。

      【００４１】

  閉塞した気道を有する人を処置する場合、予備診断を行って、処置され得る気

道または気管支を同定する。特定の部分の処置において、過剰の流体が、従来の

方法（例えば、吸引カテーテル）によって閉塞した気道から取り除かれる。その

後、本発明の加熱処置デバイスを、処置部位に対して作動させる。気管支の管腔

の直径に依存して、このデバイスは、処置部位に直接的に配置され得るか、また

は気管支鏡とともに配置され得る。伸長ロッド２２、２４および外側カテーテル

１２は、このカテーテルが、気管支鏡を通して作動され得るように、好ましくは

可撓性材料から作製される。気管支鏡は、処置部位をモニターするための照射お

よび可視化機器、および気管支内に機器（例えば、処置デバイス）を通すための

チャネルを備える、改変型（ｍｅｄｉｆｉｅｄ）カテーテルである。

      【００４２】

  作動中、気管支鏡は、人の鼻腔または口腔から気管、主気管支幹を通して、閉

塞した気道に進められる。熱処置装置は、その気管支鏡を通して前方に進められ
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て、処置デバイスが電圧を加えられる前に熱処置デバイスの頂部を暴露する。処

置デバイスのサイズに依存して、この処置デバイスは、気道のさらなる熱処置の

ために別の位置まで動かされ得る。このプロセスは、気道を支持する一連の開存

性帯を形成するのに十分多くの回数繰り返され得る。この手順は、医師が終了し

たことを決定するまで、十分な数の気道に用いられる。明らかなように、この手

順は、１つの処置または複数の処置において完了され得る。処置が完了した後、

エネルギーは中断され、そして処置デバイスは患者から取り外される。

      【００４３】

  加熱装置は、コラーゲンを変性させる結合組織の過度の加熱に対する保護を提

供するように作製され得る。温度のモニタリングおよびインピーダンスのモニタ

リングは、ユーザーにフィードバックを、音の形態、光の形態、他のディスプレ

イ、または十分な組織変化が検出され、処置部位の焼灼を回避する場合、加熱要

素から処置部位へのエネルギーの付与を中断するメカニズムで提供する、システ

ムにおいて使用され得る。付与されるエネルギーの量は、特定の条件下で、手動

かまたは自動のいずれかで減少または排除され得る。例えば、気道壁の温度また

は加熱要素の温度はモニタリングされ、従って付与されているエネルギーは調整

される。所望される場合、外科医は、フィードバックコントロールシステムを無

効にし得る。マイクロプロセッサはフィードバックコントロールシステムに備え

られそして組み込まれて、電力のオンおよびオフを切り換え、そして電力を変調

する。マイクロプロセッサは、温度をモニタリングし、そして電力を変調するた

めのコントローラーとして役立つ。

      【００４４】

  本発明はまた、本発明の外科技術の証明または手順に関し、これには、書面に

よるインストラクション、患者を含む実際のインストラクション、視聴覚プレゼ

ンテーション、動物証明などが挙げられるが、これらに限定されない。

      【００４５】

  本発明は、それらの好ましい実施形態を参照して詳細に記載されてきたが、本

発明から逸脱することなく、様々な変更および改変がなされ、そして等価物が用

いられ得ることは、当業者に明らかである。
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      【００４６】

  本明細書に使用される場合、同じ参照番号は、本発明の種々の実施形態におい

て、同じ要素を意味する。

【図面の簡単な説明】

    【図１】

  図１は、２つの折り畳み式電極および格納式電極を使用する、本発明の熱処置

装置の１実施形態の概略側面図である。

    【図２】

  図２は、１つの折り畳み式電極を有する熱処置装置の別の実施形態の遠位端の

伸長部分断面図である。

    【図３】

  図３は、２つの広型電極を有する熱処置デバイスの代替実施形態の側面断面図

である。

    【図４】

  図４は、気管支内の、拡張状態の図３のデバイスの側面断面図である。

    【図５】

  図５は、気管支内の、拡張状態の４つの電極を有する熱処置デバイスの代替の

実施形態の側面断面図である。図５Ａは、図５のデバイスの側面図である。

    【図６】

  図６は、収縮状態のループ形状電極を有する熱処置装置の代替実施形態の側面

断面図である。

    【図７】

  図７は、気管支内の、拡張状態の電極を有する図６の装置の側面断面図である

。

    【図８】

  図８は、収縮状態の平面形状電極を有する本発明の代替実施形態の側面断面図

である。

    【図９】

  図９は、収縮状態の、図８の装置の端面図である。
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    【図１０】

  図１０は、拡張形状の平面形状電極を有する図８の装置の側面断面図である。

    【図１１】

  図１１は、図１０の拡張装置の端面図である。
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【図１】
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【図２】
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【図３】
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【図４】
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【図５】

【図５Ａ】
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【図６】
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【図７】
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【図８】

【図９】
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【図１０】

【図１１】
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【国際調査報告】
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