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(57)【要約】
【課題】食道の異常組織を安全に制御された浅い除去深
度まで治療し、食道内腔の周囲にわたって除去組織にエ
ネルギーを均一に加えることにより、筋層を避けて粘膜
及び粘膜下組織だけに治療を限定する。
【解決手段】円柱上皮組織の望ましくない増殖している
ヒト食道の部分に内視鏡的にアクセスする除去カテーテ
ルシステム及びその使用法が提供される。除去カテーテ
ルシステム及び方法は、除去機構の深度制御と、高周波
スペクトル、非イオン性紫外線照射、温流体、マイクロ
波照射、超音波、又は光エネルギーのいずれかの利用を
含み、これは、改良された増感剤と共に用いることもで
きる。
【選択図】図２
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ヒト食道から異常組織を除去するシステムであって、
（ａ）カテーテルの遠位端に位置決めされた膨張可能なバルーンを含むバルーンカテーテ
ルと、
（ｂ）前記バルーンの予め定められた部分の周りに設けられた少なくとも２つの個別に配
線された電極列を含み、高周波エネルギーを分配することができるエネルギー分配手段と
、
（ｃ）予め定められた除去深度まで前記組織を除去するのに適切なレベルでエネルギーが
前記組織に加えられるように前記エネルギー分配手段に出力するよう構成された出力源と
、
を含む装置。
【請求項２】
　各電極列が、互いに間隔をおいて配置された複数の両極性リング、互いに間隔をおいて
配置された複数の単極性矩形、又は互いに間隔をおいて配置された両極性軸方向インタレ
ースフィンガー電極のパターンのうちの少なくとも１つであるパターンを含む、請求項１
に記載のシステム。
【請求項３】
　前記両極性リングが、互いに２ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置されていること
を特徴とする請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記単極性矩形が、互いに１ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置されていることを
特徴とする請求項２に記載のシステム。
【請求項５】
　前記両極性軸方向インタレースフィンガー電極が、互いに１ｍｍよりも大きくない間隔
をおいて配置されていることを特徴とする請求項２に記載のシステム。
【請求項６】
　導電性部材の長さが、８ｍｍと１０ｃｍの間であることを特徴とする請求項２に記載の
システム。
【請求項７】
　前記膨張可能部材は、約４０ｍｍの長さであることを特徴とする請求項１に記載のシス
テム。
【請求項８】
　前記膨張可能部材は、膨張時の直径が約１２ｍｍから約３５ｍｍの間であることを特徴
とする請求項１又は７に記載のシステム。
【請求項９】
　前記エネルギー分配手段によって分配されるエネルギーは、高周波エネルギーであるこ
とを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　各電極列が、互いに分離された平行バーからなる両極性リングを含み、前記平行バーが
、前記膨張可能部材の周りに巻き付けられると完全に連続したリングを形成することを特
徴とする請求項１又は９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記電極列の各々は、個別に配線されることを特徴とする請求項９又は１０に記載のシ
ステム。
【請求項１２】
　前記少なくとも２つの電極列の１つの電極列の前記平行バーは、１つの接合ブロックに
接続され、前記電極列の別の電極列の前記平行バーは、別の接合ブロックに接続されてい
ることを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１３】
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　前記平行バーは、約０．２５ｍｍの幅と、約６０ｍｍ～約６５ｍｍの間の長さを有し、
約０．３ｍｍの間隙で分離されていることを特徴とする請求項１０に記載のシステム。
【請求項１４】
　各電極列は、２０個の平行バーを有することを特徴とする請求項１０又は１３に記載の
システム。
【請求項１５】
　前記電極列は、ポリイミド基材上の銅からなるラミネートからエッチングされることを
特徴とする請求項１０、１３又は１４に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記電極列は、両極性リングを有し、前記高周波エネルギーは、前記両極性リングに１
５から１００ワットで供給されることを特徴とする請求項９に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記電極列は、両極性リングを有し、前記両極性リングに送達される出力量及び該出力
を前記両極性リングに送達する期間が、組織の単位面積当たり予め定められたエネルギー
量が前記除去組織に加わるように前記電極列の直径及び長さ、及び前記除去組織の表面積
に基づいて決定されることを特徴とする請求項９に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記バルーンは、食道内の所望の除去部位で膨張したときに、外側表面が前記除去組織
に均一にしっかりと押圧されるようになる大きさの直径を有することを特徴とする請求項
１に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記バルーンが、膨張して前記食道内腔の予め定められた長さの周囲の組織に接触する
ように適合されて、前記エネルギー分配手段が内腔組織に均一にエネルギーを印加するこ
とを特徴とする請求項１８に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記出力源が、２００～６００ジュールのエネルギーを前記除去組織に送達するのに十
分な時間の間、前記エネルギー分配手段に十分な出力で供給するように適合されているこ
とを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項２１】
　前記出力源が、前記組織に領域１平方センチメートル当たりに２００ジュールよりも大
きくないエネルギーを送達するのに十分な時間の間、前記エネルギー分配手段に十分な出
力で供給するように適合されていることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項２２】
　前記出力源が、前記組織に領域１平方センチメートル当たりに約３５ジュールよりも大
きくないエネルギーを送達するように適合されていることを特徴とする請求項１に記載の
システム。
【請求項２３】
　前記出力源が、前記組織に領域１平方センチメートル当たりに約１０５ジュールよりも
大きくないエネルギーを送達するように適合されていることを特徴とする請求項１に記載
のシステム。
【請求項２４】
　前記出力源が、２００～６００ジュールのエネルギーを前記組織に送達するのに必要な
時間長の間、前記電極列を約４０ワットの高周波出力で活性化するように適合されている
ことを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記出力源が、食道面積１平方センチメートル当たり約３５～１０５ジュールのエネル
ギーを送達するのに必要な時間長の間、前記電極列を約４０ワットの高周波出力で活性化
するように適合されていることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項２６】
　（ｄ）前記膨張可能部材を正確に制御して位置決めするように設計された制御手段を更
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に備えたことを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記制御手段が、前記エネルギー分配手段に出力する出力量と、該出力を前記エネルギ
ー分配手段に供給する時間とを制御することを特徴とする請求項２６に記載のシステム。
【請求項２８】
　前記制御手段が、コンピュータ及びソフトウェアを含むことを特徴とする請求項２６に
記載のシステム。
【請求項２９】
　食道壁を前記膨張可能部材の外側周囲に対して吸引するための吸引要素を更に備えたこ
とを特徴とする請求項１乃至２８のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記除去深度は、治療設定の選択により制御可能であることを特徴とする請求項１乃至
２９のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記少なくとも２つの個別に配線された電極列は、前記バルーンの外側周囲に配置され
ていることを特徴とする請求項１乃至３０のいずれか１項に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、食道内の異常上皮組織を治療するためのシステム及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　ヒト食道の主な機能の２つは、食物を取り入れ口から胃まで運搬すること、及び胃腸の
内容物の逆流を防止することである。この逆流は、通常は閉じたままであり、胃と食道と
を機能的に分離する下部食道括約筋により主に防止される。詳細には、下部食道括約筋は
、神経作用により弛緩され、食物を食道から胃に通過させることが可能となるまでは閉じ
たままである。裂孔ヘルニア及び括約筋の緊張の喪失を含む特定の状態では、括約筋が不
適切に弛緩したり、機能不全を引き起こしたりすることがある。また、高脂肪食、喫煙及
びキサンチン含有飲料のような種々の種類の食物又は他の働きにより括約筋の弛緩が引き
起こされることもある。また、ある種の薬物又は医薬品も、局所の外傷又は神経筋障害の
ような他の問題だけでなく、この下部食道括約筋の弛緩を引き起こす可能性がある。
【０００３】
　下部食道括約筋の持続的な問題又は不適切な弛緩の状態にある人々は、胸焼け及び胃腸
の内容物の逆流という典型的な症状が認められる胃食道逆流疾患として知られる状態にな
る場合がある。上記から推測されるように、このような問題の原因物質は多岐にわたる可
能性がある。胃食道逆流疾患の重症患者は、原因が何であれ、胃又は腸の内容物が、この
ような相互作用を受けることになっていない食道細胞と相互作用することにより、食道に
二次的な損傷を引き起こす場合がある。
【０００４】
　下部食道括約筋の機能不全により引き起こされる胃食道逆流疾患の治療は、本特許出願
の目的ではなく、むしろ本発明は、食道組織への二次的損傷、詳細にはバレット食道とし
て知られる状態の治療に焦点を合わせている。
【０００５】
　食道は、３つの組織層、即ち扁平上皮細胞で覆われた内側粘膜層と、中間粘膜下組織層
と、外側筋層とからなる。胃食道逆流が起こると、内側の扁平上皮細胞が腸胆汁酸及び酵
素と共に胃酸に曝露される。この曝露に耐えられる場合もあるが、扁平上皮細胞が損傷を
受けて変性し、背の高い特殊な円柱上皮細胞に変化することもある。このように、粘膜上
皮が扁平上皮細胞から円柱細胞に化生変化することをバレット食道といい、これは、最初
にこの状態について説明した英国の外科医に因んで名づけられた。
【０００６】
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　バレット円柱細胞は、患者によっては異形成となり、ある種の致死的な食道癌に進行す
る可能性があるため、バレット食道の臨床転帰は重要である。バレット食道の存在は、食
道腺癌の発現の主要な危険因子である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許第５，５２４，６２２号明細書
【特許文献２】米国特許第５，８８８，７４３号明細書
【特許文献３】国際特許出願ＰＣＴ／ＵＳ／００／０８６１２号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　従って、患者にとって更に重大な影響を軽減するために、この異常なバレット円柱上皮
組織を識別して除去することに主眼が置かれてきた。バレット上皮、又はより一般的には
バレット食道を、適切に識別するための試みの例として、当分野の医師に公知の従来の視
覚化技術が挙げられる。このような上皮細胞の特徴を示して識別するために、米国特許第
５，５２４，６２２号明細書及び米国特許第５，８８８，７４３号明細書に開示されてい
るような特定技術が開発されてきたが、悪性転換のリスクを軽減するために食道の部分か
ら望ましくないこの性質の増殖部を正確に除去する安全で有効な手段は未だ示されていな
い。
【０００９】
　このような組織に種々の形のエネルギーを加えることにより、異常な身体組織を治療す
るための装置及び方法が説明されており、これにはレーザー治療、高周波除去、超音波除
去、光増感性薬物を用いる光線力学療法、アルゴンプラズマ凝固、凍結療法、及びＸ線が
挙げられる。しかし、このような方法及び装置は、エネルギー手段の透過深度を制御する
ことができないことから全て欠点がある。これが問題となるのは、非制御のエネルギーを
加えることにより、食道壁の粘膜及び粘膜下組織層を超え、外側筋層内にまで入り込む深
すぎる透過となり、食道穿孔、狭窄又は出血を引き起こす可能性があることによる。更に
、このような方法及び装置の大部分は、異常上皮組織の小さな部分のみを治療するため、
バレット食道の治療は、時間がかかり、単調で費用がかかることになる。
【００１０】
　例えば、国際特許出願ＰＣＴ／ＵＳ／００／０８６１２号明細書は、望ましくない外観
又は他の障害を含む身体構造を治療するための方法及び装置を記載している。この発明の
一実施形態においては、エネルギーの印加又は他の手段を用いた食道の粘膜表面部分を治
療するための治療装置及び方法について記載している。食道を治療するための装置及び方
法では、一度に食道組織の限定された円弧部を治療することが記載されているが、制御さ
れた深度まで組織を除去するようにエネルギーを加えることは提供されていない。
【００１１】
　従って、食道の異常組織を安全に制御された浅い除去深度まで治療し、食道内腔の周囲
にわたって除去組織にエネルギーを均一に加えることにより、筋層を避けて粘膜及び粘膜
下組織だけに治療を限定する装置及び方法が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　望ましくない円柱上皮組織の増殖を生じているヒト食道の部分に内視鏡的にアクセスす
る除去カテーテルシステム及び使用方法が提供される。除去カテーテルシステム及び方法
には、除去機構の深度制御と、高周波スペクトル、非イオン紫外線照射、超音波、温流体
又はマイクロ波照射、平行又は非平行光又は可干渉又は非干渉の光エネルギー、又は他の
光エネルギーの利用が含まれ、これには、改良された増感剤を共に用いることもできる。
本発明の好ましいシステム及び方法は、外側筋層ともいわれる筋層を透過することを避け
つつ、粘膜及び粘膜下組織層の上側部分内の細胞を除去するために、食道内腔の周囲にわ
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たるエネルギーを均一に印加することを提供する。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】ヒトの上部消化管部分の概略図である。
【図２】食道内で膨張した状態の本発明の装置の概略図である。
【図３】本発明の装置の概略図である。
【図４】図３の装置の概略図である。
【図５】本発明の装置の図である。
【図６】図３の装置の電極パターンの図である。
【図７】本発明の装置に用いることができる電極パターンの図である。
【図８】本発明の別の実施形態の概略図である。
【図９】図８の装置の電極パターンの平面図及び底面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　図１に示すように、特定の障害により、胃又は腸の内容物が胃１０から食道１５に逆流
を引き起こす可能性があることは知られている。この流れは、図１の矢印Ａ及びＢで示さ
れている。このような問題の原因は多岐にわたるが、この逆流により、バレット食道のよ
うな二次的な障害が引き起こされる可能性があり、これには、下部食道括約筋１８の障害
のような一次障害に好適な治療と無関係で、これと全く異なる治療が必要とされる。バレ
ット食道は、胃及び十二指腸から逆流した胃酸、胆汁酸及び酵素が、下部食道に入り、食
道粘膜に損傷を引き起こす炎症性疾患である。実際、この種の逆流が頻繁に起こると、食
道上皮細胞２０に損傷が生じる可能性がある。場合によっては、この損傷により、扁平上
皮細胞が変性し、背の高い特殊な円柱上皮細胞に変化することもある。このように、粘膜
上皮が扁平上皮細胞から円柱細胞に化生変化することをバレット食道と言う。円柱細胞に
は良性のものもあるが、腺癌になるものもあることが明らかにされている。
【００１５】
　従って、患者にとって更に重大な影響を軽減するために、この円柱上皮組織を識別して
除去することに主眼が置かれてきた。バレット上皮組織、又は一般にバレット食道と言わ
れるこのような増殖部を適切に識別する試みの例としては、当分野の医師には公知の従来
の視覚化技術が挙げられる。このような上皮細胞の特徴を示して識別する特定の技術は開
発されたが、この性質の望ましくない増殖部及び異常組織を食道の部分から正確に除去し
、悪性転換のリスクを軽減する安全で効果的な手段は未だ示されていない。
【００１６】
　本発明によるこのような増殖部及び組織を除去する手段には、高周波エネルギーのよう
なエネルギーを適切なレベルで使用し、粘膜又は粘膜下レベルの組織を除去することが含
まれる。このような除去は、食道１５の病気に冒された部分から円柱細胞の増殖部３０を
除去するように設計されている。「除去」という用語は、本明細書で用いる場合、組織に
熱損傷を与え、組織の壊死を引き起こすことを意味する。
【００１７】
　一実施形態において、図２に示すように、医療供給者により選択される種々の方法のい
ずれかで、体内に挿入する細長い可撓性のシャフト４１を用意する。このシャフトは、例
えば、食道を通して内視鏡的に配置するか、外科的に配置するか、又は他の手段により配
置することができることが好ましい。内視鏡を用いる場合、可撓性のシャフトは、内視鏡
の管腔に挿入することができるか、内視鏡の外側に位置決めすることができる。或いは、
内視鏡を用いて、配置するときにシャフトがたどるべき経路を視覚化し、次に、内視鏡を
取り除いた後にシャフトを食道内に挿入することができる。エネルギー分配手段を可撓性
のシャフトの遠位端４５に設け、要求通りに除去するための適切なエネルギーを供給する
。エネルギー分配手段は、予め定められた除去深度まで組織を除去するのに適切なレベル
でエネルギー分配手段に出力するように構成された出力手段により動力を供給する。好ま
しい種類のエネルギーには、高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、超音波エネルギ
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ー、又は紫外線、可視光、赤外線、平行又は非平行の光、干渉性又は非干渉性の光、或い
は他の光エネルギーを含むがこれに限定されない光エネルギーが含まれ、この光エネルギ
ーは、場合によっては改良された増感剤と組み合わせて用いられることが理解される。ま
た、本発明の他の実施形態では、除去エネルギー媒体として加熱可能な流体を用いること
もできることは理解される。
【００１８】
　一実施形態において、可撓性のシャフトは、電気絶縁層により覆われた複数の導電体を
含むケーブルを含み、その遠位端に配置された放射エネルギー分配手段を含む。本発明の
一形態においては、器具の遠位端の周りの位置決め装置及び拡張装置は、該装置が配置さ
れた身体腔（例えば食道）の壁に、分配手段の前面並びに分配手段の側部で接触して膨張
するのに十分な大きさである。例えば、器具の遠位ヘッドは、膨張可能なバルーン部材５
２により食道の壁から制御された距離で、又は該壁に直接接触して支持され、食道壁を構
成する組織に移行するエネルギーの量を調節及び制御することができる。バルーンは、遠
位端ヘッド手段から間隔をおいて配置された点で、可撓性のシャフトの一部に結合される
のが好ましい。
【００１９】
　別の実施形態では、除去エネルギーを送達するための媒介物として拡張又は膨張可能な
バルーン部材を用いる段階を含む。この実施形態の重要な特徴は、本発明の遠位端ヘッド
からバルーン部材を含む膜にエネルギーを移行させる手段が含まれる。例えば、場合によ
っては適切であり、本明細書に全体が組み込まれるエネルギー分配の一形式は、米国特許
第５，７１３，９４２号明細書に示されており、ここでは、膨張可能なバルーンは出力源
に接続されており、該出力源が、望ましい特性を有する高周波出力を供給して目的組織を
所望の温度まで選択的に加熱する。本発明のバルーン５２は、ポリマー、エラストマー、
及び導電粒子の混合物のような導電性エラストマーで構成することができ、又は完全に膨
張した形の形状及び大きさを有する非延伸性の浮き袋を含むこともでき、これにより適切
な方法で接触しようとする組織まで延伸することになる。別の実施形態では、導電性部材
は、銅のような導電性材料を表面に被着させ、材料内に電極パターンをエッチングした後
、バルーン部材の外側表面に導電性部材を取り付けた電気絶縁エラストマーで形成するこ
とができる。一実施形態において、導電性部材、例えばバルーン部材５２は、ヒト下部食
道管の膨張（つぶれていない）した内腔の寸法に一致する形状で膨張可能な構成を有する
。また、このような導電性部材は、各電極区分に関連するサーミスタ手段又は同様のもの
を有する複数の電極領域区分５８からなるものとすることができ、これにより複数の各区
分の温度を監視してフィードバック配列によって制御する。別の実施形態では、導電性部
材は、マイクロ波エネルギーを除去部位に送出する手段を有することができる。更に別の
実施形態では、拡張又は膨張可能なバルーン部材は、該部材の１つ又はそれ以上の部分内
に加熱可能流体を運搬又は送出する手段を有することができ、その結果加熱可能流体の熱
エネルギーを除去エネルギー源として用いることができる。
【００２０】
　図２に示すような本発明の一装置は、操縦可能で方向性のある制御手段と、除去深度を
正確に検出するプローブ検出器と、膨張可能なバルーン部材を形成する膜内に導電要素を
配置したくない場合には、従来の設計の遠位端エネルギー分配ヘッドのような膨張可能な
バルーン部材の容積内の位置にエネルギー放出手段を保持しつつ配置及び位置制御のため
にバルーン部材を用いることも依然として可能である適切な代替実施形態とを含む。
【００２１】
　図４、図５、及び図８に示すように、好ましい実施形態において、エネルギー放出手段
又はエネルギー分配手段は、除去することが望ましい食道内腔の周囲にエネルギーが均一
に加えられるように位置決めされている。この実施形態において、これは、膨張可能なバ
ルーンの外周にエネルギー放出手段を位置決めすることにより達成される。当業者には、
他のエネルギー源と共に使用されるエネルギー放出手段を、エネルギーが食道内腔の周囲
に均一に加えられるように膨張可能部材に対して位置決めすることが可能であろう。エネ
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ルギーが食道内腔の周囲に均一に加わることを確実にする一方法は、装置に付随した真空
又は吸引要素を含み、これが、膨張可能部材の外周に接触して食道壁を「吸引する」こと
になる。この吸引要素は、膨張可能部材を使用せずに単独で用いて、カテーテル又は可撓
性のシャフトに装着されたエネルギー分配手段に接触した状態で食道壁を「吸引する」こ
とができ、又は膨張可能部材と共に用いて、該食道壁を膨張可能部材の外側に装着された
エネルギー分配手段に確実に接触させることができる。
【００２２】
　以下に説明するように、出力源は、使用者が手動で制御することができ、使用者が適切
な治療時間及び出力設定を選択して除去の制御深度を得ることが可能なように適合されて
いてもよく、又は制御装置（図示せず）に接続されていてもよい。この制御装置は、ＲＦ
源と共に使用するデジタル又はアナログ制御装置、又はソフトウェアを含むコンピュータ
とすることができる。コンピュータ制御装置を用いる場合には、該装置はシステムバスを
介して結合されたＣＰＵを含むことができる。システムは、キーボード、ディスク駆動機
構、又は他の不揮発性メモリシステム、ディスプレイ、及び当技術分野では公知の他の周
辺装置を含むことができる。また、プログラムメモリ及びデータメモリもバスに結合され
ることになる。
【００２３】
　本発明のシステムを使用して得られる除去深度は、本明細書に記載される実施例で説明
されるように、使用者が適切な治療パラメータを選択することにより制御されるのが好ま
しい。また、本発明のシステムと共にプローブ検出器を使用して、除去深度を監視して決
定することができる。
【００２４】
　一実施形態において、本明細書で開示するシステムは、バレット食道を治療する処置方
法として用いることができる。この方法は、食道内の望ましくない円柱上皮組織の検出及
び診断を含む。この望ましくない組織を有する食道の部分又は複数の部分が、部分的に除
去する必要があると判断されると、用いる装置の実施形態に従って適切に患者を準備する
。次に、医師が患者を適切に前処置し、一実施形態において、内視鏡的アクセス及び制御
により、本明細書に示して論じた除去装置を患者の口から挿入する。上述のように、除去
装置は、内視鏡の外側でその側部に沿って配置された内視鏡通路を通して挿入することが
でき、又は内視鏡を用いて適切な位置を識別すると共に装置の挿入経路を確認した後、内
視鏡を使用せずに患者の口から食道の所望位置まで挿入してもよい。好ましい実施形態に
おいて、装置は内視鏡と共に挿入され、装置が挿入された後、更に、適切に位置を選定し
て視覚化することにより食道内の除去部位が識別されるまで、装置部分の位置決めが行わ
れることになる。医師により、全周の電極列又は除去カテーテル部材上の適切な四分円又
は部分／区分が選択され、及び活性化されるが、これには、所望の除去深度に応じた適切
な出力設定及び時間設定が含まれる。患者の食道内の異なる位置及び／又は異なる深度に
更なる除去が必要であるときには、追加の設定が必要となる場合もある。除去に続いて、
食道から装置を取り外す間又はその後に、当該技術分野では公知の適切なフォローアップ
処置が患者に対して行なわれる。
【００２５】
　本発明の一方法において、除去治療でバレット上皮組織を除去した後、患者は酸分泌酸
分泌抑制療法で治療するが、この療法は、治癒過程で正常上皮組織の増殖を促進すること
が示されている。
【００２６】
　また、光エネルギーを用いる除去治療は、Ｐｈｏｔｏｆｒｉｎ（登録商標）（ポルフィ
マーナトリウム。ニュージャージー州ニューブランズウィックのＪｏｈｎｓｏｎ＆Ｊｏｈ
ｎｓｏｎ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎの登録商標）のようなヘマトポルフィリン誘導体等の
改良された増感剤と共に行なうことができる。
【００２７】
　本発明の方法の更に別の実施形態において、本明細書に開示したシステムは、食道内の
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異形成組織又は癌組織を治療する処置方法として用いることができる。食道の部分又は複
数の部分が部分的又は完全に除去する必要がある望ましくない組織を有することが判断さ
れると、用いる装置の実施形態に応じて適切に患者に前処置を施し、上述のように治療を
行なう。
【００２８】
　本発明の更に別の方法では、医師は、最初に内視鏡を通して視覚的に観察することによ
り、除去が必要な食道の部分の長さを求め、その後、膨張可能部材に伴うエネルギー放出
手段の長さが各々異なる本発明の複数の除去カテーテルから１つを選択することができる
。例えば、医師が１ｃｍ長さの食道表面に除去が必要であると判断すると、長さ１ｃｍの
電極部材又は１ｃｍ長さにエネルギーを加えることになる他のエネルギー分配手段を有す
る除去カテーテルを選択して除去に用いることができる。バルーン部材に伴う電極部材又
は他のエネルギー分配手段の長さは、１～１０ｃｍの長さで変えることができる。
【００２９】
　更に別の実施形態において、エネルギー分配手段がバルーン部材を伴う複数の除去カテ
ーテルを設けることができ、この場合、膨張時のバルーン部材の直径は、１２ｍｍから３
５ｍｍの間で変えることができる。この方法において、医師は、膨張時に食道を引き伸ば
して、粘膜層を薄くすることになる直径の除去カテーテルを選択することにより、除去部
位での血流を減少させることになる。通常、食道は厚さが５～６ｍｍであり、本発明の方
法を用いると、食道が引き伸ばされて薄くなり、その結果食道脈管構造を通る血流が閉塞
される。除去部分の血流を減少させることにより、放射エネルギーにより発生する熱が、
食道の他の部分に分散しにくいため、エネルギーが除去部位に集中すると考えられている
。
【００３０】
　医師が、特定の患者に用いる適切な直径の除去カテーテルを決定するのに用いることが
できる手段の１つは、第１段階で、圧力検出手段に連結された極めて追従性のあるバルー
ンを用いることである。バルーンは、食道内に挿入して所望の除去部位に位置決めし、適
切な圧力の読み値になるまで膨張されることになる。膨張させたバルーンの直径を測定し
、この直径まで膨張することができるバルーン部材を有する本発明の除去装置を選択して
治療に用いることになる。食道は、６０から１２０ポンド／平方インチまでの圧力を膨張
させることができることは良く知られている。本発明の方法においては、バルーンのよう
な膨張可能な導電性部材を十分に膨張し、動脈、毛細血管又は細静脈を始めとする粘膜下
組織の脈管構造を遮断することが望ましい。従って、このために加えられる圧力は、この
ような血管により加えられる圧力よりも大きい必要がある。或いは、医師は、内視鏡を用
いて視覚的に観察し、用いる除去カテーテルの適切な直径を決定することができる。
【００３１】
　本発明の装置の操作及び使用を以下に説明する。用いる装置は、図３、図４、及び図５
に概略的に示している。図５に示されるように、細長い可撓性のシャフト４１は、出力源
に接続される電気多極コネクタ９４に連結され、及び膨張可能部材を膨張するのに有用な
流体源に取り付けるための雄型ルーアーコネクタ９６を含む。細長い可撓性のシャフトは
、周囲に巻き付けられた電極９８を有する。図３及び図４に示す装置の膨張可能部材であ
るバルーンは、更に、３つの異なる電極パターンを含み、このパターンは、図６に極めて
詳細に示している。通常、図８に示し以下に説明する好ましい装置のような本発明の装置
では１つの電極パターンのみを用いることになる。図３及び図４に示す装置では、細長い
可撓性のシャフト４１は、シャフトの一方端に２ｍｍ間隔の６つの両極性リング６２（第
１の電極パターン）を含み、この両極性リングに隣接して１ｍｍ間隔の６つの単極性バン
ド又は矩形６５のセクション（第２の電極パターン）があり、両極性軸方向インタレース
フィンガー電極６８の別のパターン（第３の電極パターン）が、シャフトの他端部に位置
決めされている。この装置では、空白スペース７０は単極バンドの終わりと両極軸方向電
極との間に位置付けられた。試験に用いるカテーテルは、厚さ約１ミル（０．００１”）
の銅でコートされたポリイミドの平坦シートを用いて調製した。次に、所望の電極パター
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【００３２】
　本発明の電極パターンは、除去する部位の長さ、除去部位の粘膜及び粘膜下組織の深さ
及び他の因子に応じて変えることができる。本発明の装置と共に用いることができる他の
可能な電極パターンには、それぞれ８０、８４、８８、及び９２として図７に示すパター
ンが含まれるが、これに限定されない。パターン８０は、０．３ｍｍ間隔の両極性軸方向
インタレースフィンガー電極のパターンである。パターン８４は、０．３ｍｍ間隔の単極
バンドを含む。パターン８８は、０．３ｍｍ間隔の両極性リングを含む。パターン９２は
、０．２５４８ｍｍ間隔の波形電極のパターン電極である。
【００３３】
　本明細書で説明した装置の使用例では、電極は直径が１８ｍｍの食道拡張バルーン７２
の外側表面に取り付けられている。装置は、図４に示すようにワイヤ７４を電極に取り付
けて電極を出力源に接続することにより、高周波の使用に適合させた。
【００３４】
　以下に説明するように、バルーンを収縮させてカテーテルを食道内に挿入した。一連の
３つの異なる電極パターンに加え、多数の異なるエネルギー因子を正常未成熟ブタ（約２
５ｋｇ）の食道に加えた。まず、内視鏡を被検体の胃に入れた。内視鏡誘導装置を用い、
本発明の装置を遠位食道に配置した。バルーン部材を膨張させて電極を食道粘膜に接触さ
せて押し付けた。バルーンの膨張による食道への有害な影響を示す兆候はなかった。
【００３５】
　バルーン部材及び電極を適所に配置すると、第１の組の高周波（「ＲＦ」）を加えた。
治療域を内視鏡で評価した後、装置を近位に引き出した。装置の配置を内視鏡で評価し、
第１の印加域と第２の印加域との間の正常組織の間隙を確認したが、この間隙により、次
の処置評価の際に、２つの治療域の識別が確実になされることになる。２回目と同様の処
置を用いて、３回目の処置を行なった。治療の間、治療進行の指標として組織インピーダ
ンスを監視した。高インピーダンスは、乾燥を示す。従って、医師は、組織インピーダン
スを監視することにより十分な除去が行われたことを判断することができる。
【００３６】
　第１の組のＲＦ印加から得られる治療パラメータ及び観察結果を表１に示している。治
療の効果は、内視鏡で評価した。治療した食道域（「治療パターン」）は、白い帯として
はっきりと見ることができた。非治療域は、通常の赤／ピンク色であった。
【００３７】
　第１の組の治療：パラメータ及び観察結果
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【表１】

【００３８】
　変圧器タップ＝５０
　遮断は、通常３００オームで発生する。
　「完了」は、自動終了することなく、治療が予定の期間全体で進行したことを示す。
　表から分かるように、除去部位で観察したインピーダンスが３００オームに達すると、
高周波発生装置は信号を遮断する。
【００３９】
　食道内で中レベルにした第２の組のＲＦ印加から得られる治療パラメータ及び観察結果
を表２に示している。上述と同様に、治療の効果は内視鏡で評価した。治療パターンは、
はっきりと見ることができた。
　第２の組の治療：パラメータ及び観察結果
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【表２】

　変圧器タップ＝５０
　遮断は、通常３００オームで起こる。
　「完了」は、自動終了することなく、治療が予定の期間全体で進行したことを示す。
【００４０】
　第３の組のＲＦ印加から得られる治療パラメータ及び観察結果を表３に示している。治
療の効果は、内視鏡で評価した。治療パターンは、通常の赤／ピンク色と比較し、白い帯
としてはっきりと見ることができた。
【００４１】
　第３の組の治療：パラメータ及び観察結果
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【表３】

【００４２】
　両極性変圧器タップ＝３５、単極性＝５０
　単極性治療を行なうと、通常、治療期間の中間及び終了内の「ワット」の読み出しが劇
的に減少した。減少は、１５ワット（初期設定）から、治療サイクルの終了で３又は４ワ
ットまでであった。
　「完了」は、自動終了することなく、治療が予定の区間全体で進行したことを示す。
【００４３】
　治療変圧器タップは、両極性治療では、５０から３５に変更した。単極性治療の終了に
向かって、発生器で記録したワット出力が、設定値の１５ワットから読み取り値の３から
４ワットまで減少したことが観察されたことに留意されたい。この研究で観察されたイン
ピーダンスの増大は、除去部位でのＲＦエネルギーを制御するための終点として有用であ
る可能性がある。
【００４４】
　ＲＦエネルギーは、種々の方法で導電性部材に加えることができる。一実施形態におい
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別の実施形態では、ＲＦエネルギーは、単極モードで、個々の単極バンドを連続的に活性
化するか、単極バンドを同時に活性化することにより印加することができる。
【００４５】
　高周波を用いた上述のようなブタ食道の治療が終わると、食道を摘出して１０パーセン
ト中性緩衝ホルマリン（ＮＢＦ）内で固定した。３つの治療部位に対応する３つの区別可
能な病変域を観察し、食道をほぼ３つの治療帯域である３つのセクションに分けた。各区
分を厚さ４～５ｍｍの連続断面に切断した。各治療セクションを撮影し、代表的な治療区
分の写真を並べ、３つの治療区分のうち、同様のカテーテル電極パターンを比較した。以
下の観察を行なった。殆ど全ての治療区分で、粘膜の壊死が実際に示された。粘膜下組織
層、筋層及び外膜層に変化が観察され、これは、典型的には、組織内出血を示唆する組織
の変色により実際に示された。最後に、組織を正常食道形態と比較すると、大部分の治療
区分は、拡張して壁が薄くなっていた。このように、全ての電極パターン及び治療パラメ
ータで、食道の粘膜層が除去された。
【００４６】
　治療した食道を４４セクションに区切り、各セクションには、治療領域又は治療領域に
隣接する領域のいずれかのラベルを付けた。各セクションは、組織学的検査のために処理
し、Ｈ＆Ｅで染色して２度精査した。以下のパラメータを評価して記録した。
　ａ．上皮脱落組織のパーセント
　　脱落組織は、１００－ｘ倍率で見たときの上皮組織の１つ又はそれ以上の層の分離と
して定義した。
　ｂ．上皮組織　細胞死滅パーセント
　　上皮組織の基底層を４００－ｘ倍率で精査した。「細胞死」の定義は、次の判定基準
に基づいた。
　　核物質の凝縮
　　明確な核輪郭の喪失
　　明確な細胞細部の喪失
　ｃ．固有層／／粘膜筋層／／粘膜下組織
　　死滅パーセント
　　細胞死は、主に核物質の凝縮に基づいた。
　ｄ．筋層／外膜
　　上記と同じ
【００４７】
　次の表は、上述の研究で決定したような脱落組織パーセント、粘膜及び粘膜下組織の死
滅パーセント及び筋層の死滅パーセントをまとめたものである。
【００４８】
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【００４９】
　本発明の装置の特に好ましい実施形態を図８に示している。この装置は、３フィートの
長さのカテーテル１６０に装着された直径１８．２５ｍｍ×長さ４０ｍｍのバルーン１３
０の外側にそれぞれ固定された２つの電極列１１２及び１１４からなる食道電極バルーン
カテーテル１１０を含む。一方の電極１１２は、バルーン１３２の遠位端に位置する先細
領域を横断する縁１１６に位置合わせされ、他方の電極１１４は、バルーン１３４の近位
端に位置する近位の先細領域を横断する縁に位置合わせされている。
【００５０】
　図９は、電極列の底面図１５０及び平面図１５２を示している。各列は、０．３ｍｍの
間隙で分離された幅０．２５ｍｍ×長さ６０～６５ｍｍの２０個の平行なバーを含む。バ
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ルーンに接着されると、回路上のバーは周囲に２０個の完全な連続リングを形成する。電
極列自体は、ポリイミド基材の両面に銅からなるラミネートからエッチングされる。各銅
バーの一方の端部には、小さなメッキした貫通孔１５４があり、これによりラミネートの
裏側にある２つの銅接合ブロック１５６及び１５８のうちの１つからこのバーに信号を通
すことが可能となる。一方の接合ブロック１５６は全ての偶数番号のバーに接続され、他
方の接合ブロック１５８は全ての奇数番号のバーに接続されている。
【００５１】
　図８に示すように、各接合ブロックは、次に５３４ＡＷＧワイヤ１３６の束に配線され
る。この配線は、バルーンの外部にあり、遠位回路配線が近位回路の下に固定されている
。カテーテルのシャフトと接すると、これらの４つの束は次に３つのリッツ線の束に半田
付けされる。束の１つは、両方の回路の共通導線として働き、一方他の２つの束はそれぞ
れ、２つの回路の各々に配線される。リッツ線は、カテーテルのシャフトの全長に沿って
熱収縮チューブ覆われる。カテーテルの近位端から出ると、これらの束１３８の各々は、
ミニコネクタプラグ１４０で終端する前に、熱収縮チューブで個別に絶縁される。
【００５２】
　カテーテルの近位端のｙコネクタ１４２は、貫通管腔１４４と膨張管腔１４６の両方へ
のアクセスポートを含む。貫通管腔は、バルーンカテーテルの全長にわたって延び、バル
ーンの遠位端で可撓性の管腔チップ１４８で終端となる。
【００５３】
　装置を送達するために、バルーンは折り畳まれて鞘（図示せず）の中に配置される。展
開時には、鞘がシャフトに沿って後退して電極バルーンを露出する。
【００５４】
　図８に示す装置は、此処で説明した本発明の高周波エネルギーの方法で使用するように
設計されている。好ましくは、電極列は、組織に２００～６００ジュールのエネルギーを
送達するのに必要な時間長の間、約４０ワットの高周波出力で活性化される。直径１８．
２５ミリメートルのバルーンの周りに巻き付けた長さ１ｃｍの電極列の全治療面積は、約
５．７平方センチメートルであるので、これは、食道面積１平方センチメートル当たり約
３５～１０５ジュールに等しい。異なる長さの電極列又は異なる直径のバルーンを用いる
装置では、望ましい出力及びエネルギー設定は、単位面積当たりに同じ出力及びエネルギ
ーを送達するように必要に応じた倍率をかけることになる。このような変更は、自動的に
又は使用者が高周波出力源に入力することにより行なうことができる。異なる治療深度が
望ましい場合には、電極の幾何学的形状を変更して治療領域の深度を深く、又は浅く生成
することができる。両極性電極リングの幅を狭くして互いの間隔を近づけると、治療深度
を浅くすることになる。両極性電極リングの幅を広くしてその間隔を離すと、治療領域の
深度を深くすることになる。幅及び間隔を非均一にすることによって、種々の治療効果を
達成することができる。上述のように、除去組織に高周波エネルギーを加える本発明の装
置を用いる方法において、除去の深度は、治療設定を適切に選択することにより制御する
ことができる。電極列の長さが約１センチメートルで直径が約１８ｍｍである図８の装置
では、５から２０秒間に２０～６０ワットの範囲の出力を供給することが望ましい。
【００５５】
　食道壁と電極列との間の良好な接触を確実にするために、貫通管腔管を僅かに吸引して
バルーンより遠位の食道内の空気圧を減少させることができ、同時にバルーンより近位の
食道部分も僅かに吸引することができる。この吸引により、バルーンにより拡張された食
道壁の部分が、バルーン上に配置された電極列に接触して引っ張られることになる。
【００５６】
　電極列に関する上述の治療パラメータを様々に変更することにより、異常組織の除去が
最適に行われるようにすることができる。上述の研究よりも浅い病変を得るためには、加
えるＲＦエネルギーを大きくし、且つ治療時間を短くすることができる。また、電極パタ
ーンも図７に示すように変更して、得られる病変の均一性及び浅さを改善することができ
る。また、本発明のシステム及び方法を変更して、温度フィードバック、抵抗フィードバ
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ック及び／又は多重化電極チャネルを組み込んでもよい。
【００５７】
　本発明の好ましい実施形態を説明したが、本発明の精神及び添付の請求項の範囲から逸
脱することなく、種々の変形、改変及び変更が可能であることを理解されたい。
【００５８】
　以下に本発明の実施形態を記載する。
【００５９】
（形態１）ａ．ヒト食道内に挿入され位置決めされるように形作られた膨張可能部材に関
連し、高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、光エネルギー、超音波エネルギー、又
は加熱流体媒体により生成されるエネルギーを分配することができるエネルギー分配手段
と、
　ｂ．ヒト食道内の組織を予め定められた除去深度まで除去するために前記エネルギー分
配手段に適切なレベルで出力するように構成された出力手段と、
　ｃ．前記膨張可能部材を正確に制御して位置決めするように設計された制御手段と、
を含むヒト食道から異常組織を除去するシステム。
（形態２）前記エネルギー分配手段が、食道内腔の周囲に均一にエネルギーが加わるよう
に前記膨張可能部材に対して位置決めされていることを特徴とする形態１に記載のシステ
ム。
（形態３）前記エネルギー分配手段が、前記膨張可能部材の表面に配置されていることを
特徴とする形態２に記載のシステム。
（形態４）前記エネルギー分配手段が、前記膨張可能部材の外側表面に配置されているこ
とを特徴とする形態３に記載のシステム。
（形態５）前記出力手段が、エネルギー分配手段に十分な出力で供給するのに十分な予め
定められた時間、予め定められたエネルギー量を供給して、食道の粘膜下組織層を超えな
い除去深度を達成するために前記組織に適切なレベルのエネルギーを印加するように構成
されていることを特徴とする形態１に記載のシステム。
（形態６）前記出力手段が、制御装置を更に含むことを特徴とする形態５に記載のシステ
ム。
（形態７）前記制御装置が、コンピュータ及びソフトウェアを含むことを特徴とする形態
６に記載のシステム。
（形態８）前記エネルギー分配手段が、外側表面に関連する導電性部材を有する膨張可能
なバルーンを含むことを特徴とする形態２に記載のシステム。
（形態９）前記膨張可能なバルーンが、食道内の所望の除去部位で膨張したときに、前記
導電性部材が除去組織にしっかり押圧されて、前記食道が、食道脈管構造内の血流を閉塞
するのに十分に引き伸ばされて薄くなるように、前記膨張可能なバルーンの直径が選択さ
れることを特徴とする形態８に記載のシステム。
（形態１０）前記エネルギーが、高周波エネルギーであることを特徴とする形態１に記載
のシステム。
（形態１１）前記導電性部材が、電極列であることを特徴とする形態１０に記載のシステ
ム。
（形態１２）前記電極列が、ポリイミド導電性フィルム上に銅を含むことを特徴とする形
態１１に記載のシステム。
（形態１３）前記エネルギーが、超音波エネルギーであることを特徴とする形態１に記載
のシステム。
（形態１４）前記エネルギーが、光エネルギーであることを特徴とする形態１に記載のシ
ステム。
（形態１５）前記光エネルギーが、紫外線、赤外線、平行光、非平行光、干渉光、非干渉
光又は可視光であることを特徴とする形態１４に記載のシステム。
（形態１６）前記エネルギーが、マイクロ波エネルギーであることを特徴とする形態１に
記載のシステム。
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（形態１７）前記エネルギー分配手段が、加熱流体媒体から伝達される熱エネルギーを分
配することを特徴とする形態１に記載のシステム。
（形態１８）前記導電性部材が、互いに間隔をおいて配置された複数の両極性リング、互
いに間隔をおいて配置された複数の単極性矩形、又は互いに間隔をおいて配置された両極
性軸方向インタレースフィンガー電極のパターンのうちの少なくとも１つであるパターン
を含むことを特徴とする形態８に記載のシステム。
（形態１９）前記両極性リングが、互いに２ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置され
ていることを特徴とする形態１８に記載のシステム。
（形態２０）前記単極性矩形が、互いに１ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置されて
いることを特徴とする形態１８に記載のシステム。
（形態２１）前記両極性軸方向インタレースフィンガー電極が、互いに１ｍｍよりも大き
くない間隔をおいて配置されていることを特徴とする形態１８に記載のシステム。
（形態２２）前記膨張可能な導電性部材の長さが、８ｍｍと１０ｃｍの間であることを特
徴とする形態１８に記載のシステム。
【００６０】
（形態２３）ａ．ヒト食道内に挿入して位置決めする形状にされた膨張可能部材の表面に
位置決めされた、高周波エネルギーを分配することができるエネルギー分配手段と、
ｂ．ヒト食道内のヒト組織を予め定められた除去深度まで除去するために適切なレベルで
前記エネルギー分配手段に出力するように構成され、前記食道組織を予め定められた除去
深度まで除去するのに好適な出力量と治療時間とを選択するための制御手段を含む出力手
段と、を含むヒト食道から異常組織を除去するシステム。
（形態２４）前記除去組織を吸引して前記膨張可能部材に接触させるための吸引手段を更
に含む形態２３に記載のシステム。
（形態２５）前記膨張可能部材が、膨張して前記食道内腔の予め定められた長さの周囲の
組織に接触するように適合されて、前記エネルギー分配手段が前記内腔組織に均一にエネ
ルギーを印加することを特徴とする形態２３に記載のシステム。
【００６１】
（形態２６）ヒト食道から異常組織を除去する装置であって、
　ａ．カテーテルの遠位端に位置決めされた膨張可能なバルーンを含むバルーンカテーテ
ルと、
　ｂ．高周波エネルギーを分配することができる前記バルーンの外側表面に位置決めされ
た電極列を含むエネルギー分配手段と、
　ｃ．予め定められた除去深度まで前記組織を除去するのに適切なレベルでエネルギーが
前記組織に加えられるように前記エネルギー分配手段に出力するよう構成された出力手段
と、を含む装置。
（形態２７）前記電極列が、互いに分離された平行バーからなる両極性リングを含み、前
記バーが、前記バルーンの周りに巻き付けられると完全に連続したリングを形成すること
を特徴とする形態２６に記載の装置。
（形態２８）前記電極列が、該列の第１の層に配置された交互極性の両極性リングと、前
記列の第２の層に配置された電気接点とを含み、前記リングが、前記絶縁層を通して前記
電気接点に接続されていることを特徴とする形態２６に記載の装置。
【００６２】
（形態２９）ヒト食道から異常組織を除去する装置であって、
　ａ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、前記シャフトの遠位端に位置決め
された膨張可能なバルーンとを含むバルーンカテーテルと、
　ｂ．前記バルーンの予め定められた長さ部分の周りに位置決めされた電極列を含む高周
波エネルギー分配手段と、
　ｃ．前記エネルギー分配手段に連結された、予め定められた除去深度まで前記組織を除
去するのに適切なレベルでエネルギーを前記組織に加えるように前記エネルギー分配手段
に出力するよう構成された出力手段と、を含む装置。
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（形態３０）前記出力源が、２００～６００ジュールのエネルギーを前記除去組織に送達
するのに十分な時間の間、前記エネルギー分配手段に十分な出力で供給するように適合さ
れていることを特徴とする形態２９に記載の装置。
（形態３１）前記出力源が、前記エネルギー分配手段に出力する出力量と、該出力を前記
エネルギー分配手段に供給する時間とを制御する制御装置を更に含むことを特徴とする形
態３０に記載の装置。
（形態３２）前記出力源が、前記組織に領域１平方センチメートル当たりに２００ジュー
ルよりも大きくないエネルギーを送達するのに十分な時間の間、前記エネルギー分配手段
に十分な出力で供給するように適合されていることを特徴とする形態２９に記載の装置。
（形態３３）作動させられると、除去される前記食道組織を吸引して電極列に接触するよ
うになる、前記バルーンに関連する吸引手段を更に含むことを特徴とする形態２９に記載
の装置。
【００６３】
（形態３４）ヒト食道から異常組織を除去する装置であって、
　ａ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、前記シャフトの遠位端に位置決め
された膨張可能なバルーンとを含むバルーンカテーテルと、
　ｂ．前記バルーンの予め定められた長さ部分の周りに位置決めされた電極列を含み、前
記電極列が互いに間隔をおいて配置された複数の両極性リング、互いに間隔をおいて配置
された複数の単極性矩形、又は互いに間隔をおいて配置された両極性軸方向インタレース
フィンガー電極のパターンのうちの少なくとも１つであるパターンを含む高周波エネルギ
ー分配手段と、
　ｃ．前記エネルギー分配手段に連結された、予め定められた除去深度まで前記組織を除
去するのに適切なレベルでエネルギーを前記組織に加えるように前記エネルギー分配手段
に出力するよう構成された出力手段と、を含む装置。
（形態３５）前記電極列が、互いに分離した平行バーで形成された両極性リングのパター
ンを含み、前記バーが、前記バルーンの周りに巻き付けられると完全に連続したリングを
形成することを特徴とする形態３４に記載の装置。
【００６４】
（形態３６）ヒト食道から異常組織を除去する装置であって、
　ａ．カテーテルの遠位端に位置決めされた膨張可能なバルーンを含み、膨張時の前記バ
ルーンの直径が食道内腔の予め定められた長さの周囲組織に接触するように選択されたバ
ルーンカテーテルと、
　ｂ．前記バルーンが膨張されたときに前記内腔の組織に均一に高周波エネルギーを分配
することができる、前記バルーンの外側表面に位置決めされた電極列を含むエネルギー分
配手段と、
　ｃ．予め定められた除去深度まで前記組織を除去するのに適切なレベルでエネルギーが
前記組織に印加されるように前記エネルギー分配手段に出力するよう構成された出力手段
と、を含む装置。
【００６５】
（形態３７）ヒト食道から異常組織を除去する装置であって、
　ａ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、前記シャフトの遠位端に位置決め
された膨張可能なバルーンとを含み、前記バルーンが予め定められた直径まで膨張するこ
とができ、前記バルーンが前記食道内の除去部位に位置決めされて最大直径まで膨張した
とき、前記バルーンの外側表面が前記組織にしっかり押圧されて、前記組織への血流が減
少又は抑制されることになるように前記直径が選択されるバルーンカテーテルと、
　ｂ．前記バルーンが膨張すると、前記食道内腔の周囲の組織に均一に高周波エネルギー
を分配することができる、前記バルーンの外側表面に位置決めされた電極列を含むエネル
ギー分配手段と、
　ｃ．予め定められた除去深度まで前記組織を除去するのに適切なレベルでエネルギーが
前記組織に印加されるように前記エネルギー分配手段に出力するよう構成された出力手段
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と、を含む装置。
（形態３８）所望の除去部位で前記食道内腔の直径を視覚化する段階と、
　前記バルーン膨張時に、該バルーンの外側表面が前記除去組織に均一にしっかりと押圧
されるようになる直径のバルーンを選択する段階と、
を含む形態３５に記載の装置の完全に膨張されたバルーン直径の適切な大きさを決定する
方法。
（形態３９）追従性のあるバルーンを除去部位に挿入して位置決めする段階と、
　前記バルーンを膨張させて、該バルーンの外側表面を除去される前記異常組織にしっか
り押圧するようになる段階と、
　この時の前記追従性のあるバルーンの直径を測定する段階と、
　前記バルーン膨張時に、該バルーンの外側表面が前記除去組織に均一にしっかりと押圧
される大きさとなる直径のバルーンを選択する段階と、
を含む形態３７に記載の装置の完全に膨張されたバルーン直径の適切な大きさを決定する
方法。
【００６６】
（形態４０）ヒト食道の異常組織にアクセスして該組織を除去する方法であって、
　ａ．視覚化技術を用いて前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、超音波エネルギー、光エネルギー、又
は加熱流体媒体により発生するエネルギーを発生する出力源に接続可能であるエネルギー
分配手段を膨張可能部材の表面上に位置決めし、該膨張可能部材を前記ヒト食道内に内視
鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有する前記ヒト食道の部分に近接して前記膨張可能部材を位置決め
する段階と、
　ｄ．前記組織を除去するために適切に焦点を合わせたエネルギーを前記異常組織の部位
に供給するように、前記膨張可能部材を膨張させて位置決めする段階と、
　ｅ．制御された量の除去エネルギーを前記膨張可能部材のエネルギー分配手段に供給し
、前記食道の制御された除去深度まで組織を除去する段階と、
を含む方法。
（形態４１）識別された前記異常組織が、バレット上皮組織、バレット上皮組織の変異形
形、異形成組織、又は悪性組織であることを特徴とする形態４０に記載の方法。
（形態４２）使用される前記エネルギーが、高周波エネルギーであることを特徴とする形
態４１に記載の方法。
（形態４３）使用される前記エネルギーが、紫外線であることを特徴とする形態４１に記
載の方法。
（形態４４）使用される前記エネルギーが、マイクロ波エネルギーであることを特徴とす
る形態４１に記載の方法。
（形態４５）使用される前記エネルギーが、加熱流体媒体から伝達される熱エネルギーで
あることを特徴とする形態４１に記載の方法。
（形態４６）使用される前記エネルギーが、超音波エネルギーであることを特徴とする形
態４１に記載の方法。
（形態４７）使用される前記エネルギーが、平行又は非平行の光エネルギーであることを
特徴とする形態４１に記載の方法。
（形態４８）使用される前記エネルギーが、干渉又は非干渉の光エネルギーであることを
特徴とする形態４１に記載の方法。
（形態４９）使用される前記エネルギーが、可視光であることを特徴とする形態４１に記
載の方法。
（形態５０）使用される前記エネルギーが、赤外線であることを特徴とする形態４１に記
載の方法。
（形態５１）前記膨張可能部材を膨張させて位置決めする段階が、該膨張部材の外側表面
が除去される前記異常組織にしっかりと押圧して、前記組織への血流を減少又は抑制する
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ように前記膨張可能部材を膨張させる段階を更に含むことを特徴とする形態４１に記載の
方法。
（形態５２）除去される前記異常組織に前記膨張可能部材の外側表面をしっかりと押圧し
て、追従性のあるバルーンを前記除去部位に挿入して位置決めすることにより前記組織へ
の血流を減少又は遮断することになるような膨張時の直径を有する膨張可能部材を選択す
る段階と、
　除去される前記異常組織に前記バルーンの外側表面がしっかりと押圧されるように前記
バルーンを膨張させる段階と、
　この時の前記バルーンの直径を測定する段階と、
　膨張時に前記直径まで膨張することができる膨張可能部材を選択する段階と、を更に含
む形態５１に記載の方法。
（形態５３）前記膨張可能部材が、互いに間隔をおいて配置された複数の両極性リング、
互いに間隔をおいて配置された複数の単極性矩形、又は互いに間隔をおいて配置された両
極性軸方向インタレースフィンガー電極のパターンのうちの少なくとも１つであるパター
ンを有する導電性部材を含むことを特徴とする形態４１に記載の方法。
（形態５４）両極性の交互リングを同時に活性化するためのエネルギーを発生させる段階
を更に含むことを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態５５）組になった両極性リングに連続的にエネルギーを発生させる段階を更に含む
ことを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態５６）複数の前記単極性矩形に同時にエネルギーを発生させる段階を更に含むこと
を特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態５７）複数の前記単極性矩形に連続的にエネルギーを発生させる段階を更に含むこ
とを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態５８）前記両極性リングが、互いに２ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置され
ていることを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態５９）前記単極性矩形が、互いに１ｍｍよりも大きくない間隔をおいて配置されて
いることを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態６０）前記両極性軸方向インタレースフィンガー電極が、互いに１ｍｍよりも大き
くない間隔をおいて配置されていることを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態６１）前記膨張可能導電性部材の長さが、８ｍｍから１０ｃｍの間であることを特
徴とする形態５３に記載の方法。
（形態６２）使用される前記エネルギーが、高周波エネルギーであることを特徴とする形
態５３に記載の方法。
（形態６３）前記高周波エネルギーを、前記両極性リングに１秒から１２０秒間に１５か
ら１００ワットで供給することを特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態６４）前記両極性リングに送達する出力量及び該出力を前記両極性リングに送達す
る時間を、組織の単位面積当たりの予め定められたエネルギー量が前記除去組織に加わる
ように前記電極列の直径及び長さ、及び前記除去組織の表面積に基づいて決定することを
特徴とする形態５３に記載の方法。
（形態６５）除去組織の単位面積当たりに２００ジュールを、前記組織に加えることを特
徴とする形態６１に記載の方法。
（形態６６）前記高周波エネルギーを、複数の前記単極性矩形の各々に１秒から１２０秒
間に１５から１００ワットで供給することを特徴とする形態６１に記載の方法。
（形態６７）前記高周波エネルギーを、前記両極性軸方向フィンガー電極に、１秒から１
２０秒間に１５から１００ワットで供給することを特徴とする形態６１に記載の方法。
（形態６８）適切な組織除去の有効性を向上させるために増感剤を用いる段階を更に含む
ことを特徴とする形態５３に記載の方法。
【００６７】
（形態６９）ヒト食道内のバレット上皮組織、バレット上皮組織の変異形、異形成組織、
又は悪性組織である異常組織にアクセスして外組織を除去する方法であって、
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　ａ．視覚化技術を用いて、前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、超音波エネルギー、光エネルギー、又
は加熱流体媒体により発生するエネルギーを発生する出力源に接続可能であるエネルギー
分配手段を膨張可能部材の表面上に位置決めし、該膨張可能部材を前記ヒト食道内に内視
鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有する前記ヒト食道の部分に近接して前記膨張可能部材を位置決め
する段階と、
　ｄ．前記組織を除去するために適切に焦点を合わせたエネルギーを前記異常組織の部位
に供給するように、且つ前記膨張部材の外側表面が、前記除去組織にしっかり押圧されて
、前記組織への血流が減少又は抑制されるように前記膨張可能部材を膨張させ位置決めす
る段階と、
　ｅ．前記膨張可能部材の少なくとも一部にエネルギーを供給し、予め定められた除去深
度まで前記組織を除去する段階と、を含むことを特徴とする方法。
（形態７０）前記膨張可能部材が、該膨張可能部材の外側表面に関連する導電性部材を有
する膨張可能バルーンを含むことを特徴とする形態６９に記載の方法。
（形態７１）前記エネルギーを前記除去部位に供給しつつ、十分な除去が起こった時を判
定するために、前記組織のインピーダンスを監視する段階を更に含むことを特徴とする形
態７０に記載の方法。
【００６８】
（形態７２）ヒト食道の異常組織にアクセスして該組織を除去する方法であって、
　ａ．視覚化技術を用いて、前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端に配置された膨張可能なバルーンと、
高周波エネルギー、マイクロ波エネルギー、光エネルギー、又は加熱流体媒体により発生
するエネルギーを発生する出力源に連結可能であり、該出力が供給される際に、前記バル
ーンが前記食道内で膨張したときのバルーンの周囲に接触する全ての前記組織にエネルギ
ーが均一に供給されることになるように位置決めされたエネルギー分配手段と、
を含むバルーンカテーテルを前記ヒト食道内に内視鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有するヒト食道の部分に近接して前記バルーンを位置決めする段階
と、
　ｄ．前記食道内腔の組織が、前記バルーンの周囲表面に接触するように前記バルーンを
膨張させて位置決めする段階と、
　ｅ．前記エネルギー分配手段に除去エネルギーを供給して、予め定められた除去深度ま
で組織を除去する段階と、を含む方法。
（形態７３）前記エネルギー分配手段に供給される前記除去エネルギー量が、除去部位で
前記食道の粘膜下組織層を超えない深度まで組織を除去するのに適切なレベルで供給され
ることを特徴とする形態６９に記載の方法。
（形態７４）前記エネルギー分配手段に供給される前記除去エネルギーが、高周波エネル
ギーであり、予め定められた出力が、２００～６００ジュールのエネルギーを前記除去組
織に送達するのに十分な予め定められた時間の間供給されることを特徴とする形態６９に
記載の方法。
（形態７５）前記除去エネルギーが高周波エネルギーであり、前記エネルギー分配手段が
、長さが約１センチメートルで直径が約１８ｍｍの電極列を含み、前記エネルギー分配手
段に供給される前記出力が、５～２０秒間で２０～６０ワットであることを特徴とする形
態７０に記載の方法。
【００６９】
（形態７６）ヒト食道の異常組織にアクセスして該組織を除去する方法であって、
　ａ．視覚化技術を用いて、前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、
前記シャフトの前記遠位端に配置された膨張可能なバルーンと、
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互いに間隔をおいて配置された複数の両極性リング、互いに間隔をおいて配置された複数
の単極性矩形、又は互いに間隔をおいて配置された両極性軸方向インタレースフィンガー
電極のパターンのうちの少なくとも１つであるパターンを有する電極列を含み、高周波エ
ネルギーを発生する出力源に連結可能であり、該出力が供給される際に、前記バルーンが
前記食道内で膨張したときのバルーンの周囲に接触する全ての前記組織にエネルギーが均
一に供給されることになるように位置決めされたエネルギー分配手段と、
を含むバルーンカテーテルを前記ヒト食道内に前記内視鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有するヒト食道の部分に近接して前記バルーンを位置決めする段階
と、
　ｄ．前記食道内腔の組織が、前記バルーンの周囲表面に接触するように前記バルーンを
膨張させて位置決めする段階と、
　ｅ．前記エネルギー分配手段に除去エネルギーを供給して、予め定められた除去深度ま
で組織を除去する段階と、
を含む方法。
【００７０】
（形態７７）ヒト食道の異常組織にアクセスして該組織を除去する方法であって、
　ａ．視覚化技術を用いて、前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端に配置された膨張可能なバルーンと、
高周波エネルギーを発生する出力源に連結可能であり、該出力が供給される際に、前記バ
ルーンが前記食道内で膨張したときのバルーンの周囲に接触する全ての前記組織にエネル
ギーが均一に供給されることになるように位置決めされたエネルギー分配手段と、
を含むバルーンカテーテルを前記ヒト食道内に内視鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有するヒト食道の部分に近接して前記バルーンを位置決めする段階
と、
　ｄ．前記食道内腔の組織が前記バルーンの周囲表面に接触して、その結果前記バルーン
の外側表面が、前記除去組織にしっかり押圧されて前記組織への血流が減少又は抑制され
るようにするように前記バルーンを膨張させて位置決めする段階と、
　ｅ．前記エネルギー分配手段に除去エネルギーを供給して、予め定められた除去深度ま
で組織を除去する段階と、
を含む方法。
【００７１】
（形態７８）ヒト食道の異常組織にアクセスして該組織を除去する方法であって、
　ａ．視覚化技術を用いて、前記異常組織の存在を識別する段階と、
　ｂ．近位端及び遠位端を有する可撓性のシャフトと、
　前記シャフトの前記遠位端に配置された膨張可能なバルーンと、
高周波エネルギーを発生する出力源に連結可能であり、該出力が供給される際に、前記バ
ルーンが前記食道内で膨張したときのバルーンの周囲に接触する全ての前記組織にエネル
ギーが均一に供給されることになるように位置決めされたエネルギー分配手段と、
を含むバルーンカテーテルを前記ヒト食道内に内視鏡的に挿入する段階と、
　ｃ．前記除去組織を有するヒト食道の部分に近接して前記バルーンを位置決めする段階
と、
　ｄ．前記食道内腔の組織が前記バルーンの周囲表面に接触して、その結果前記バルーン
の外側表面が、前記除去組織にしっかり押圧されて前記組織への血流が減少又は抑制され
るようにするように前記バルーンを膨張させて位置決めする段階と、
　ｅ．前記バルーンに関連する吸引手段を活性化し、前記食道内腔の組織を吸引して前記
バルーンの周囲表面に接触させる段階と、
　ｆ．前記エネルギー分配手段に除去エネルギーを供給して、予め定められた除去深度ま
で組織を除去する段階と、
を含む方法。
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